PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doxybactin vet 50 mg tabletter for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Doxycyklin (som doxycyklinhyklat) 50 mg

Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Mikrokristallin cellulosa
Jast (torkad)
Kycklingsmak

Magnesiumstearat

Gul med bruna flackar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskara pa den ena
sidan. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av foljande tillstand orsakade av bakterier kéansliga for doxycyklin:

Hund:

Rinit orsakad av Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp.

Bronkopneumoni orsakad av Bordetella spp. and Pasteurella spp.
Interstitiell nefrit orsakad av Leptospira spp.

Katt:
Luftvagsinfektioner orsakade av Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis och Pasteurella spp.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkénslighet mot tetracykliner eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sarskilda varningar



Inga.
3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska administreras med forsiktighet till djur med dysfagi eller sjukdomar som atféljs av
krakningar, eftersom administrering av doxycyklinhyklattabletter har forknippats med
esofaguserosion.

For att minska sannolikheten for esofagusirritation samt andra gastrointestinala biverkningar ska
lakemedlet administreras tillsammans med foda.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet till djur med leversjukdom eftersom 6kningar
av leverenzymer har dokumenterats hos vissa djur efter behandling med doxycyklin.

Lakemedlet ska administreras med forsiktighet till unga djur eftersom tetracykliner som
lakemedelsgrupp kan orsaka permanent missfargning av tdnderna om det administreras under
tandutveckling. Humanlitteratur indikerar dock att det &r mindre sannolikt att doxycyklin orsakar
dessa avvikelser jamfort med andra tetracykliner pa grund av dess nedsatta formaga att kelera kalcium.
Anvandningen av lakemedlet bor baseras pa identifiering och resistenshestamning av mélpatogenerna.
Om detta inte ar mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kansligheten hos malpatogenerna pa lokal/regional niva. Anvandning av lakemedlet bor ske i enlighet
med officiella, nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiella medel. Anvandning av lakemedlet
pa satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan 6ka prevalensen av bakterieresistens mot
doxycyklin och kan minska effekten av behandling med andra tetracykliner pa grund av risken for
eventuell korsresistens.

Eftersom tabletterna ar smaksatta ska tabletterna forvaras utom rackhall for djur for att undvika
oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tetracykliner kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergi).

Personer med kand 6verkanslighet mot tetracykliner bor undvika kontakt med lakemedlet.

Om du far symtom efter exponering, sasom hudutslag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln.
Doxycyklin kan leda till stérningar i magtarmkanalen efter oavsiktligt intag, framfor allt hos barn. For
att undvika oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, ska oanvanda tabletter laggas tillbaka i det Gppna
blistret och laggas tillbaka i kartongen. Vid oavsiktligt intag, framfor allt av barn, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund, katt:

Mycket séllsynta Stérningar i magtarmkanalen (t.ex. krédkningar, diarré,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade esofagit), missfargning av tander®

djur, enstaka rapporterade handelser | Overkanslighetsreaktion

inkluderade): Fotosensitivitet?, fotodermatit?

Utvecklingsrelaterad skelett- och ledstorning®

Hos mycket unga djur till féljd av bildandet av ett tetracyklin-kalciumfosfatkomplex.

Efter exponering for intensivt dagsljus

c Forsenad skelettillvéxt hos unga djur (reversibelt vid utsdttande av behandling) forekommer vid anvéndning
av andra tetracykliner och kan uppkomma efter administrering av doxycyklin.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Dréktighet och laktation:

Tetracykliner som lakemedelsgrupp kan hdmma ett fosters skelettutveckling (helt reversibelt) och
orsaka missfargning av mjolktander. Dokumentation fran humanlitteratur tyder dock pa att det ar
mindre sannolikt att doxycyklin orsakar dessa avvikelser jamfort med andra tetracykliner. Anvénd
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte administreras samtidigt med andra baktericida antibiotika sasom penicilliner och
cefalosporiner. Orala absorberande medel och substanser som innehaller multivalenta katjoner som
antacida och jarnsalter ska inte anvandas fran 3 timmar fore till 3 timmar efter administrering av
doxycyklin. Halveringstiden for doxycyklin férkortas vid samtidig administrering av antiepileptika
sasom fenobarbital och fenytoin.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Ges via munnen.

Rekommenderad dos for hund och katt ar 10 mg doxycyklin per kg kroppsvikt per dag. Majoriteten av
rutinfallen forvantas svara efter 5 till 7 dagars behandling. Behandling ska fortsétta i 2 till 3 dagar efter
klinisk utldkning vid akuta infektioner. Vid kroniska eller refraktara fall kan en langre
behandlingsperiod, upp till 14 dagar, kravas. Hos hundar med interstitiell nefrit pa grund av
leptospiros rekommenderas behandling under 14 dagar. Hos katter infekterade med C. felis
rekommenderas behandling under minst 28 dagar for att sakerstalla eliminering av organismen. For
att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som majligt. Tabletterna ska
administreras tillsammans med féda (se avsnitt 3.5).

Foljande tabell ar avsedd som en végledning vid administrering av lakemedlet med standarddosen
10 mg per kg kroppsvikt per dag.

Kroppsvikt Dos Doxybactin vet Doxybactin vet Doxybactin vet
mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75kg-1,25kg 12,5 W] - -

>1,25kg-25kg 25 B - _
>25kg-3,75kg 37,5 (B - -
>3,75kg-5kg 50 @
>5 kg - 6,25 kg 62,5 EB

D

D

>6,25kg—-7,5kg 75
>7,5 kg — 10 kg 100

>10kg—-125kg 125 @@ B = -
>125kg-15kg 150 @@@ .



>15 kg — 20 kg 200 - @
>20 kg — 25 kg 250 @ OCH @
>25 kg — 30 kg 300 ;
>30 kg — 35 kg 350 -
>35 kg — 40 kg 400 -
>40 kg — 45 kg 450 @ OCH
>45 kg — 50 kg 500 -
>50 kg - 60 kg 600 -
>60 kg — 70 kg 700 ;
>70 kg — 80 kg 800 -
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Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sékerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
pa en plan yta med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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Tva lika delar: tryck ned med tummarna pa tablettens bada sidor.
Fyra lika delar: tryck ned med tummen mitt pa tabletten.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering forvéntas inga andra symtom &n de som anges i avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QJ01AA02



4.2  Farmakodynamik

Doxycyklin &r ett bredspektrumantibiotikum av tetracyklinklass som ar aktivt mot ett stort antal
grampositiva och gramnegativa bakterier inklusive bade aeroba och anaeroba arter.

Doxycyklin hammar bakteriell proteinsyntes genom att binda till 30-S ribosomala subenheter. Detta
interfererar med bindning av aminoacyl-tRNA till acceptorstallet pA mRNA-ribosomkomplexet och
forhindrar koppling av aminosyror till de férlangda peptidkedjorna. Doxycyklin har en dvervdgande
bakteriostatisk aktivitet.

Intrangningen av doxycyklin i bakteriecellen sker genom bade aktiv transport och passiv diffusion.
Huvudmekanismerna for forvarvad resistens mot antibiotika av tetracyklinklass inkluderar aktivt
utfléde och ribosomalt skydd. En tredje mekanism &r enzymatisk nedbrytning. De gener som
formedlar resistens kan baras pa plasmider eller transposoner, som till exempel tet(M), tet(O) och
tet(B) som kan hittas i bade grampositiva och gramnegativa organismer inklusive kliniska isolat.

Korsresistens mot andra tetracykliner &r vanligt men beror pa mekanismen som ger resistens. Pa grund
av den storre fettlosligheten och storre formagan att passera genom cellmembran (i jamforelse med
tetracyklin) behaller doxycyklin en viss grad av effektivitet mot mikroorganismer med forvarvad
resistens mot tetracykliner via effluxpumpar. Resistens férmedlad av ribosomala skyddsproteiner ger
emellertid korsresistens mot doxycyklin.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas doxycyklin framst fran duodenum och jejunum. Efter oral
administrering ar biotillgangligheten > 50 %.

Doxycyklin distribueras i stor omfattning i hela kroppen och kan ackumuleras intracellulért i t.ex.
leukocyter. Det lagras i aktiv skelettvdvnad och tdnder. Doxycyklin elimineras framst genom avforing
via direkt intestinal utsdéndring och i mindre omfattning genom glomerulér utséndring och biliar
sekretion.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader
Hallbarhet delade tabletter: 3 dagar

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister

Kartong med 1, 2, 3 eller 10 blister med 10 tabletter.

Kartong med 10 separata kartonger som var och en innehaller 1 blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

55099

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2017-11-10

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.12.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

