PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Doxybactin 200 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
200 mg doxycyclinum (jako doxycyclini hyclas)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Zluta s hnédymi skvrnami, kulat a konvexni, ochucena tableta s kiizovou délici ryhou na jedné
strané. Tablety 1ze d¢lit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekei u pst vyvolanych bakteriemi citlivymi k doxycyklinu:

Rhinitida zpisobena Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp.;

Bronchopneumonie zpuisobena Bordetella spp. a Pasteurella spp.;

Intersticialni nefritida zptisobena Leptospira spp.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na tetracykliny, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Ptipravek by mél byt podavan s opatrnosti u zvitat s dysfagii nebo onemocnénimi doprovazenymi
zvracenim, protoze podavani tablet s doxycyklin-hyklatem bylo spojeno s erozi jicnu.

Ptipravek by mél byt podavan spolecné s jidlem, aby se snizila pravdépodobnost podrazdéni jicnu a
dalsich nezadoucich u¢inkti na gastrointestinalni trakt.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pii podavani piipravku zvifatim s onemocnénim jater, nebot’
u nekterych zvitat bylo po 1é¢bé doxycyklinem zaznamenano zvyseni jaternich enzymd.




Ptipravek by mél byt podavan opatrné mladym zviratiim, protoze tetracykliny jako tfida mohou
zpisobit trvalou zménu barvy zubt pfi podavani béhem vyvoje zubt. Literatura z prostiedi
humanni mediciny nicméné naznacuje, ze je méné pravdépodobné, Ze by doxycyklin na rozdil
od jinych tetracyklind zptisoboval tyto abnormality vzhledem k jeho snizené schopnosti
chelatovat vapnik.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) ve vyskytu rezistence bakterii k
doxycyklinu se doporucuje odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti. Pti pouziti
tohoto ptipravku je tfeba vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k
doxycyklinu a také muze snizit u¢innost terapie dalsimi tetracykliny z divodu mozné zkiizené
rezistence.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

Tetracykliny mohou zptisobit reakce precitliveélosti (alergie).

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se meli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se po pfimém kontaktu objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékari.

Doxycyklin miize po nahodném poziti zplisobit gastrointestinalni poruchy, zejména u déti. Aby se
zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, musi se nepouzité Casti tablet vratit do
otevieného prostoru blistru a vlozit zpét do krabicky. V piipadé ndhodného pozieni, zejména
détmi, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Jako nezadouci ucinky po lécbé doxycyklinem byly hlaSeny gastrointestinalni poruchy, jako je
zvraceni, prijem a ezofagitida.

U velmi mladych zvifat mize dojit k zabarvovani zubi vytvofenim komplexu tetracyklin-fosfore¢nanu
vapenatého.

Po expozici intenzivnimu dennimu svétlu mize dojit k reakcim precitlivélosti, fotosenzitivite a ve
vyjimeénych piipadech k fotodermatitidg.

Bylo prokazano, zZe pti pouziti jinych tetracyklini dochézi ke zpomaleni ristu kosti mladych zvitat
(reverzibilni po ukonéeni 1é¢by) a mize se tedy objevit i po podani doxycyklinu.

4.7 Pouziti v dobé biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Tetracykliny jako tfida mohou zpozdit fetalni vyvoj kostry (pIn€ reverzibilni) a zptisobit
zabarveni mlécnych zubtl. Literatura z prostfedi humanni mediciny nicméné€ naznacuje, Ze je
méné pravdépodobné, ze by doxycyklin zplisoboval tyto abnormality na rozdil od ostatnich
tetracyklind. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s baktericidnimi antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny. Peroralni
absorbenty a latky obsahujici vicemocné kationty, jako jsou antacida a soli zeleza, by se nemély
uzivat 3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani doxycyklinu. Polocas eliminace doxycyklinu je
snizen soub&éZznym podavanim antiepileptickych 1€k, jako je fenobarbital a fenytoin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.



Doporucéena davka pro psy je 10 mg doxycyklinu na kg zivé hmotnosti a den. Vétsina rutinnich
ptipadd odpovida na 1écbu po 5 az 7 dnech 1écby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny po
klinické 1é¢bé akutnich infekei. U chronickych nebo refrakternich ptipadt mtize byt zapotiebi
delsi prabéh 1écby v délce az 14 dnid. U pst s intersticialni nefritidou zptisobenou leptospirou se
doporucuje 1écba po dobu 14 dnil. Pro zajisténi presné davky a pro zabranéni predavkovani, je
nutno co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost. Tablety je nutno podavat spole¢né s jidlem (viz

bod 4.5).

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani pfipravku pii standardni davce 10 mg na kg zivé
hmotnosti a den.

Ziva hmotnost

0,75 kg — 1,25 kg
>1,25 kg — 2,5 kg
>2,5 kg — 3,75 kg
>3,75 kg — 5 kg
>5 kg — 6,25 kg
>6,25 kg — 7,5 kg
>7,5kg - 10 kg
>10 kg — 12,5 kg
>12,5 kg — 15 kg
>15 kg — 20 kg
>20 kg — 25 kg
>25 kg — 30 kg
>30 kg — 35 kg
>35 kg — 40 kg
>40 kg — 45 kg
>45 kg — 50 kg
>50 kg — 60 kg
>60 kg — 70 kg
>70 kg — 80 kg

L_ Y4 tablety

plochu délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Davka
mg

12,5
25
37,5
50
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75
100
125
150
200
250
300
350
400
450
500
600
700
800

Doxybactin
50 mg
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Doxybactin
200 mg
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Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby se zajistilo pfesné davkovani. Tabletu dejte na rovnou

Doxybactin
400 mg
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2 stejné casti: zatlacte palci na obou stranach tablety.
4 stejné ¢asti: zatlacte palci na stied tablety.

4.10 Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipad¢ pfedavkovani nejsou znamy zadné jiné ptiznaky, nez které jsou uvedeny v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AAO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je tetracyklin druhé generace. Je vyhradn¢ bakteriostaticky, inhibuje syntézu bakterialnich
proteinti blokaci vazby tRNA na komplex ribozom — mRNA. Doxycyklin ma uc¢inek zavisly na
Case, ktery je zvySeny koncentraci, pficemz AUC/MIC je hlavnim farmakodynamickym
indexem.

Rezistence je zprostiedkovana hlavné efluxnimi pumpami nebo ribozomalnimi protektivnimi proteiny.
Zkiizena rezistence Kk tetracyklinim je bézn4, ale zavisi na mechanismech rezistence: tj. mutace
v genech efluxnich pump, kterd zptsobuje rezistenci k tetracyklinu, muze byt spojena s
citlivosti k doxycyklinu. Ribozomalni protektivni proteiny vSak zpisobuji zktizenou rezistenci
k doxycyklinu.

Bakterialni druhy/skupina a pilived MICy Rezistentni Hodnota
(%) LHeut-off«
Pasteurella spp.
P. multocida (DE 2010) 0,5 ng/ml
P. multocida (FR 2013) 15 % 8 ug/ml”

Bordetella bronchiseptica
B. bronchiseptica (DE 2010-2011) 1 pg/ml

# Na zakladé doporuceni francouzského CA-SFM (Comité de I’ Antibiogramme de la Société Frangaise de
Microbiologie)



5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani se doxycyklin pfevazné absorbuje z duodena a jejunu. Po perordlnim podéni je
biologicka dostupnost > 50 %.

Doxycyklin je Siroce distribuovan po celém téle a mize se akumulovat intracelularn€ naptiklad
Vv leukocytech. Uklada se v aktivni kostni tkani a zubech. Doxycyklin se primarné vylucuje
stolici pfimou intestindlni exkreci a v mensi mife glomerularni exkreci a bilidrni sekreci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mikrokrystalicka celulosa

Kvasnice (suSené)

Kufreci aroma

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicii.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z vrstev hliniku a PVC/PE/PVDC

Lepenkova krabice s 1, 2 nebo 3 blistry po 10 tabletach.

Lepenkova krabice obsahujici 10 lepenkovych krabicek, z nichZ kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko



8. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/048/17-C
9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

13.11. 2017

10 DATUM REVIZE TEXTU
Listopad 2017

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



