SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxybactin 50 mg tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:
Doxycyclinum (ako doxycyclini hyclas) 50 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Tablety st ZIté s hnedymi skvrnami, oblé a konvexné, ochutené, s krizovou deliacou ryhou na jednej
strane. Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba nasledujucich ochoreni spésobenych baktériami citlivymi na doxycyklin:

Psy:

Rinitida sposobena baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp.;
Bronchopneumonia spdsobena baktériami Bordetella spp. and Pasteurella spp.;
Intersticialna nefritida sposobena baktériami Leptospira spp.

Respiraéné infekcie sposobené baktériami Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis

a Pasteurella spp.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek sa ma podavat’ opatrne zvieratdm s dysfagiou alebo ochoreniami sprevadzanymi zvracanim,
pretoze podavanie tabliet s doxycyklin hyklatom sa spajalo s erdziou pazeraka.




Liek by sa mal podavat’ spolu s jedlom, aby sa znizila pravdepodobnost’ podraZdenia paZzeraka ako aj
d’alsich neziaducich u¢inkov na gastrointestinalny trakt.

Je potrebna osobitna opatrnost’ pri podavani lieku zvieratam s ochorenim pecene, ked’ze sa u
niektorych zvierat zaznamenali po lie¢be doxycyklinom zvySenia pecenovych enzymov.

Liek sa m4 podavat’ opatrne mladym zvieratam, pretoze tetracyklinova trieda méze pri podavani pocas
vyvoja zubov sposobit’ ich trvalé sfarbenie. Avsak udaje v literatiire z humannej mediciny naznacuju,
ze pre doxycyklin je v porovnani s ostatnymi tetracyklinmi menej pravdepodobné, aby sposoboval
takéto abnormality, a to z dovodu jeho znizenej schopnosti chelatizovat’ vapnik.

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych patogénov. Ak to
nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni. Pri pouzivani liecku zohl'adnit’ narodna a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci doxycyklinu a méze znizit' i€innost’ liecby inymi tetracyklinmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Ked’ze tablety su ochutené, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat, aby sa predi§lo ndhodnému
pozitiu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tetracykliny moézu spdsobit’ reakcie z precitlivenosti (alergie).

Ludia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny sa maji vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii vyvinu priznaky ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Doxycyklin méZe po nahodnom poziti spésobit’ gastrointestinilne poruchy, a to hlavne u deti. Aby sa
zabranilo nahodnému poZitiu, a to hlave det'mi, musia sa nepouzité Casti tabliet vratit’ do otvoreného
blistra a ten vlozit’ spat’ do skatule. V pripade nahodného pozitia, a to hlavne det'mi, vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Gastrointestinalne poruchy ako je zvracanie, hnacka a ezofagitida boli hlasené ako neziaduce G¢inky
po liecbe doxycyklinom vel'mi zriedkavo.

U vel'mi mladych zvierat sa méze vel'mi zriedkavo vyskytntt’ sfarbenie zubov vytvorenim komplexu
tetracyklin-fosfore¢nanu vapenatého.

Po vystaveni intenzivnemu dennému svetlu sa mozu vel'mi zriedkavo vyskytnut reakcie z
precitlivenosti, fotosenzitivita a vo vynimo¢nych pripadoch fotodermatitida.

Pri pouZivani inych tetracyklinov dochadza k spomaleniu rastu kosti u mladych zvierat (zvratny po
preruseni lieCby), ktory sa moze vel'mi zriedkavo vyskytnit aj po podani doxycyklinu.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PouZzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Tetracykliny ako trieda
mozu sposobit’ oneskorenie fetalneho vyvoja kostry (iplne reverzibilné) a sposobit’ sfarbenie
mlieCnych zubov. Avsak udaje v literatire humannej mediciny naznacuj, Ze pre doxycyklin je v
porovnani s ostatnymi tetracyklinmi menej pravdepodobné, Ze by spdsoboval takéto abnormality.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat subezne s baktericidnymi antibiotikami ako su peniciliny a cefalosporiny. Peroralne
absorbenty a latky obsahujuce multivalentné kationy ako su antacida a soli Zeleza sa nemaju pouzivat’
3 hodiny pred a 3 hodiny po podani doxycyklinu. Polé¢as doxycyklinu je znizeny pri subeznom
podavani antiepileptickych lickov ako je fenobarbital a fenytoin.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Peroralne podanie.

Odportcana davka pre psy a macky je 10 mg doxycyklinu na kg Zivej hmotnosti a deit. Vo vicsine
beznych pripadov sa ocakéva odpoved po 5 az 7 dioch liecby. V lie¢be sa ma pokracovat’ 2 az 3 dni
po klinickej lie¢be akutnych infekeii. V chronickych alebo odolnych pripadoch méze byt potrebna
dlhsia, az 14-dilova doba liecby. U psov s intersticialnou nefritidou spdsobenou leptospirdzou sa
odporuca liecba trvajuca 14 dni. U maciek s infekciami C. felis by mala lie¢ba trvat’ minimalne 28 dni,
aby sa zabezpecila eliminacia baktérie. Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie a zabranilo sa
poddavkovaniu, ma sa o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’. Tablety sa maju podavat’ spolu s
jedlom (pozri Cast’ 4.5).

Nasledujtca tabul’ka je ur¢ena ako pomdcka pri davkovani lieku v §tandardnej davke 10 mg na kg
zivej hmotnosti denne.

Ziva hmotnost’ Davka Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75kg-1,25kg 12,5 » - -

>1,25kg—-25kg 25 - -
>25kg-3,75kg 37,5
> 3,75 kg — 5 kg 50

D

D

D

>5kg-6,25kg 62,5 EB
D

D

>6,25kg—-75kg 75
> 7,5 kg — 10 kg 100

>10kg—-125kg 125 CDCD 9
>125kg-15kg 150 EBEBEB -

> 15 kg — 20 kg 200 -
> 20 kg — 25 kg 250 EB A
> 25 kg — 30 kg 300 -
> 30 kg — 35 kg 350 -
> 35 kg — 40 kg 400 -
> 40 kg — 45 kg 450 EB A
> 45 kg — 50 kg 500 -
> 50 kg — 60 kg
> 60 kg — 70 kg 700 -
> 70 kg — 80 kg 800 -
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Y_ v tablety D-, tablety D-», tablety D= 1 ebleta

Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presného davkovania. Polozte
tabletu na rovnt podloZku s ozna¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom K podlozke.
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2 rovnakeé Casti: zatlacte palcom na oboch stranéch tablety.
4 rovnaké Casti: zatlacte palcom v strede tablety.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V pripadoch predavkovania sa neo¢akavaji ziadne iné priznaky ako su priznaky uvedené v ¢asti 4.6.
4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotika na systémové pouzitie, tetracykliny
ATCvet kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov u¢inny proti vel’kému poctu
grampozitivnych a gramnegativnych baktérii vratane aerobnych a anaerébnych druhov.

Doxycyklin inhibuje syntézu bakterialnych proteinov vézbou na 30-S ribozomalne podjednotky. To
narusuje vazbu aminoacetyl-tRNA na akceptorové miesto na MRNA ribozomovom komplexe a brani
naviazaniu aminokyselin na predlzujtce sa peptidové retazce; doxycyklin ma prevazne
bakteriostaticky u¢inok.

Prenikanie doxycyklinu do bakterialnej bunky prebieha aktivnym transportom aj pasivnou difaziou.
Medzi hlavné mechanizmy ziskanej rezistencie na antibiotika triedy tetracyklinov patri aktivny eflux a
ribozomalna ochrana. Tretim mechanizmom je enzymaticka degradacia. Gény sprostredkujice
rezistenciu mozu byt’ prenasané na plazmidoch alebo transpozonoch, ako su napriklad tet(M), tet(O) a
tet(B), ktoré mozno najst’ U grampozitivnych aj gramnegativnych organizmoch vratane klinickych
izolatov.

Skrizena rezistencia na iné tetracykliny je bezna, ale zavisi od mechanizmu rezistencie. Vd’aka vyssej
rozpustnosti v tukoch a vicsej schopnosti prechadzat’ cez bunkové membrany (v porovnani s
tetracyklinom) si doxycyklin zachovava uréity stupen G¢innosti proti mikroorganizmom so ziskanou



rezistenciou vo¢i tetracyklinom prostrednictvom efluxnych pamp. Rezistencia sprostredkovana
ribozomalnymi ochrannymi proteinmi vSak spdsobuje skrizenu rezistenciu na doxycyklin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa doxycyklin absorbuje prevazne v duodene a jejune. Po peroralnom podani je
biologicka dostupnost’ > 50 %.

Doxycyklin sa vo velkej miere distribuuje do celého tela a moze sa intracelularne akumulovat’
napriklad v leukocytoch. Uklada sa v aktivnom kostnom tkanive a zuboch. Doxycyklin sa primarne
vylucuje stolicou priamym ¢revnym vylu¢ovanim a v mensej miere glomerularnym vylu¢ovanim a
bilidrnou sekréciou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
Koloidny oxid kremicity, bezvodny
Mikrokrystalicka celuloza

Kvasnice (susené)

Kuracia prichut’
Magnéziumstearat

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 30 mesiacov
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovéavat pri teplote do 30 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinik - PVC/PE/PVDC blister.

Lepenkova Skatul'a s 1, 2 alebo 3 blistrami po 10 tabletach.

Lepenkova Skatul’a obsahujuca 10 samostatnych skatuliek, kazda s obsahom 1 blistra s 10 tabletami.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko



8. REGISTRACNE CISLO(A)
96/024/DC/18-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/04/2018
Détum posledného predlzenia: 09/11/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
12/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatul’a
Multibalenie

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxybactin 50 mg tablety pre psy a macky
doxycyclinum

ad’.

| 2. UCINNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Ucinna latka:
Doxycyclinum (ako doxycyclini hyclas) 50 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety.

(4. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
10 x 10 tabliet

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy, macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:



Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 3 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA* A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/024/DC/18-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinikové - PVC/PE/PVDC blistre

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxybactin 50 mg tablety
doxycyclinum

adl’.

\ 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Doxybactin 50 mg tablety pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

V pisomnej informéacii bude uvedené len miesto testovania a uvolnenie Sarzi.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxybactin 50 mg tablety pre psy a macky
doxycyclinum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 tableta obsahuje:

Ucinna latka:

50 mg doxycyclinum ako doxycyclini hyclas

Tablety st zIté s hnedymi Skvrnami, oblé a konvexné, ochutené, s kriZovou deliacou ryhou na jedne;j
strane. Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnake casti.

4. INDIKACIA (-E)

Liecba nasledujucich ochoreni sposobenych baktériami citlivymi na doxycyklin:

Psy:

Rinitida sp6sobena baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp.;
Bronchopneumonia spdsobena baktériami Bordetella spp. and Pasteurella spp.;
Intersticialna nefritida sposobena baktériami Leptospira spp.

Macky:

Respiraéné infekcie sposobené baktériami Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis
a Pasteurella spp.
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5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Gastrointestinalne poruchy ako je zvracanie, hnacka a ezofagitida boli hlasené ako neziaduce ucinky
po liecbe doxycyklinom vel'mi zriedkavo.

U vel'mi mladych zvierat sa m6ze vel'mi zriedkavo vyskytnut sfarbenie zubov vytvorenim komplexu
tetracyklin-fosfore¢nanu vapenatého.

Po vystaveni intenzivnemu dennému svetlu sa mézu vel'mi zriedkavo vyskytnut’ reakcie z
precitlivenosti, fotosenzitivita a vo vynimoc¢nych pripadoch fotodermatitida.

Pri pouzivani inych tetracyklinov dochadza k spomaleniu rastu kosti u mladych zvierat (zvratny po
preruseni liecby), ktory sa méze vel'mi zriedkavo vyskytnut’ aj po podani doxycyklinu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.

Odporacana davka pre psy a macky je 10 mg doxycyklinu na kg zivej hmotnosti a deii. Vo viac¢§ine
beznych pripadov sa ocakava odpoved po 5 az 7 dhoch liecby. V lieCbe sa ma pokracovat’ 2 az 3 dni
po klinickej lie¢be akttnych infekcii. V chronickych alebo odolnych pripadoch méze byt potrebna
dlhsia, az 14-diiova doba liecby. U psov s intersticialnou nefritidou spdsobenou leptospirdzou sa
odporuca lie¢ba trvajiica 14 dni. U maciek s infekciami C. felis by mala lie¢ba trvat’ minimalne 28 dni,
aby sa zabezpecila eliminacia baktérie. Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie a zabranilo sa
poddavkovaniu, ma sa ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Nasledujtca tabul’ka je urCena ako pomdcka pri davkovani lieku v §tandardnej davke 10 mg na kg
zivej hmotnosti denne.

Ziva hmotnost’ Davka Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75kg—1,25kg 12,5 o - -

>125kg—-25kg 25 B
>25kg—375kg 37,5 D
>375kg—-5kg 50 a5 - -

>5kg-6,25kg 62,5
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>6,25kg-75kg 75 (:D 9
>75kg—-10kg 100 @@ - -
>10kg-125kg 125 CDCD 5 - -
>125kg—15kg 150 @@@ -

> 15 kg — 20 kg 200

D
> 20 kg — 25 kg 250 EB A EB
D
&,

> 25 kg — 30 kg 300 -
> 30 kg — 35 kg 350 -
> 35 kg — 40 kg 400 -
> 40 kg — 45 kg 450 EB A
> 45 kg — 50 kg 500 -

v
> 50 kg - 60 kg 600 - EB
D

>

DODDDD

> 60 kg — 70 kg 700 -
> 70 kg — 80 kg 800 -

Y 14 tablety D-, tablety D-s, tablety D- 1 tableta
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Tablety sa maji podavat’ spolu s jedlom (pozri ¢ast’ Osobitné upozornenia). Tablety sa mézu rozdelit’

na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presného davkovania. Polozte tabletu na rovni podlozku
s oznacenou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom k podlozke.

-
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2 rovnaké Casti: zatlaéte palcom na oboch stranach tablety.
4 rovnaké Casti: zatlacte palcom v strede tablety.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek sa m4 podavat’ opatrne zvieratdm s dysfagiou alebo ochoreniami sprevadzanymi zvracanim,
pretoze podédvanie tabliet s doxycyklin hyklatom sa spajalo s erdziou pazeraka.

Liek by sa mal podavat’ spolu s jedlom, aby sa znizila pravdepodobnost’ podrazdenia pazeraka ako aj
d’al$ich neziaducich uc¢inkov na gastrointestinalny trakt.

Je potrebna osobitna opatrnost’ pri podavani lieku zvieratam s ochorenim pecene, ked’ze sa u
niektorych zvierat zaznamenali po lieCbe doxycyklinom zvysenia peCenovych enzymov.

Liek sa ma podavat’ opatrne mladym zvieratam, pretoze tetracyklinova trieda méze pri podavani pocas
vyvoja zubov spdsobit’ ich trvalé sfarbenie. AvSak udaje v literatire z humannej mediciny naznacuju,
ze pre doxycyklin je v porovnani s ostatnymi tetracyklinmi menej pravdepodobné, aby sposoboval
takéto abnormality, a to z dovodu jeho znizenej schopnosti chelatizovat’ vapnik.

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych patogénov. Ak to
nie je mozné, lietba ma byt zalozena na epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na miestnej/regionalnej tirovni. Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci doxycyklinu a méze znizit' i€innost’ liecby inymi tetracyklinmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Ked’ze tablety su ochutené, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat, aby sa predi§lo ndhodnému
pozitiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tetracykliny mézu sposobit’ reakcie z precitlivenosti (alergie).

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny sa maji vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii vyvinu priznaky ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnt informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Doxycyklin méZe po nahodnom poziti spésobit’ gastrointestinilne poruchy, a to hlavne u deti. Aby sa
zabranilo nahodnému pozitiu, a to hlave det'mi, musia sa nepouzité Casti tabliet vratit’ do otvoreného
blistra a ten vlozit’ spat’ do Skatule. V pripade nahodného pozitia, a to hlavne detmi, vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Tetracykliny ako trieda
mozu sposobit’ oneskorenie fetalneho vyvoja kostry (iplne reverzibilné) a sposobit’ sfarbenie
mliecnych zubov. Avsak idaje v literature humannej mediciny naznacuj, Ze pre doxycyklin je v
porovnani s ostatnymi tetracyklinmi menej pravdepodobné, Ze by sposoboval takéto abnormality.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nepodavat’ sibezne s baktericidnymi antibiotikami ako su peniciliny a cefalosporiny. Peroralne
absorbenty a latky obsahujuce multivalentné kationy ako st antacida a soli Zeleza sa nemaju pouzivat
3 hodiny pred a 3 hodiny po podani doxycyklinu. Pol¢as doxycyklinu je zniZzeny pri sibeznom
podavani antiepileptickych liekov ako je fenobarbital a fenytoin.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
V pripadoch predavkovania sa neocakavaju Ziadne iné priznaky ako su priznaky uvedené v Casti
6. Neziaduce ucinky.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

12/2022

15. DALSIE INFORMACIE

Hlinik - PVC/PE/PVDC blister.

Lepenkova Skatul'a s 1, 2 alebo 3 blistrami po 10 tabletach.

Lepenkova Skatul’a obsahujuca 10 samostatnych skatuliek, kazda s obsahom 1 blistra s 10 tabletami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Tableta sa da rozdelit’

14



