A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Doxytab vet. 200 mg tabletter for hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:

Doxycyklin 200 mg
(i form av doxycyklinhyklat ~ 230,8 mg)

Gul med bruna prickar, rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa ena sidan. Tabletten
kan delas i tva eller fyra lika stora delar.
3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden
Behandling av féljande tillstand orsakade av bakterier som ar kansliga for doxycyklin:

Hund:

Rinit orsakad av Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp

Bronkopneumoni (lunginflammation) orsakad av Bordetella spp och Pasteurella spp
Interstitiell nefrit orsakad av Leptospira spp;

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot tetracykliner eller nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Lakemedlet ska administreras med forsiktighet till djur med dysfagi (svaljsvarigheter) eller sjukdomar
som orsakar krékning till f6ljd av samband mellan administrering av doxycyklinhyklattabletter och
fratning pa matstrupen.

For att minska risken for irritation i matstrupen samt andra biverkningar i magtarmenkanalen ska
lakemedlet ges tillsammans med foda.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet till djur med leversjukdom, eftersom
en 6kning av leverenzymer har dokumenterats hos vissa djur efter behandling med doxycyklin.
Lakemedlet ska administreras med forsiktighet till unga djur eftersom tetracykliner &r en typ av
substans som kan orsaka permanent missfargning av tdnder, om lakemedlet administreras nar tdnderna
vaxer ut. Forskningslitteratur pA manniskor indikerar emellertid pa att det & mindre sannolikt att
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doxycykliner orsakar denna typ av avvikelser jamfort med andra tetracykliner eftersom @mnet inte har
lika stor formaga att bilda chelatkomplex med kalcium.

Tabletterna ar smaksatta och ska darfor forvaras utom rackhall for djur for att forhindra oavsiktlig
fortaring. Till foljd av sannolik foranderlighet (tid, geografi) i forekomsten av bakteriers resistens mot
doxycyklin, rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestamning. Officiella, nationella
och lokala riktlinjer betraffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid anvandning av lakemedlet.
Anvandning av ldkemedlet som inte stdds i anvisningar i denna bipacksedel kan 6ka prevalensen av
resistens mot doxycyklin vilket till foljd av mojlig korsresistens kan forsdmra effektiviteten av
behandlingar med andra tetracykliner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kand dverkénslighet mot
tetracykliner ska undvika kontakt med lakemedlet.

Om du utvecklar symtom till foljd av exponering som exempelvis hudutslag, uppstk genast l&kare och
visa bipacksedeln eller etiketten. Detta ldkemedel kan orsaka allvarliga biverkningar i mag-
tarmkanalen om den svaljs, i synnerhet hos barn. For att undvika oavsiktligt intag ska annu ej anvéanda
tabletter l&ggas tillbaka i den 6ppna blisterforpackningen och lagga tillbaka den i kartongen, som ska
forvaras pa en saker plats utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok lékare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Draktighet och digivning:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning. Tetracykliner ar en
lakemedelsgrupp som kan forsena fostrets skelettutveckling (fullstandigt reversibelt) och orsaka
missfargning av mjolktander. Bevis fran forskningslitteratur pa manniskor antyder emellertid att det &r
mindre sannolikt att doxycyklin orsakar sadana avvikelser jamfort med andra tetracykliner. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Ska inte administreras samtidigt med bakteriedédande antibiotika sasom penicilliner och
cefalosporiner.

Absorberande medel och substanser som ges via munnen och som innehaller multivalenta katjoner
sasom antacida (ldkemedel mot sur mage) och jarnsalter ska inte anvandas fran 3 timmar fore till 3
timmar efter administrering av doxycyklin eftersom de h&mmar upptaget av doxycyklin.
Halveringstiden for doxycyklin minskas vid administrering samtidigt med antiepileptiska lakemedel
sasom fenobarbital och fenytoin.

Overdosering:
I handelse av dverdosering forvantas inga andra symtom an de som ndmns som biverkningar.

7. Biverkningar

Hund:

Obestdmd frekvens Overkanslighetsreaktioner?

(kan inte beraknas fran tillgangliga Fotosensibilitet ((ljuskanslighet) (inkluderande fotodermatit
data): (soleksem))?

Besvér i mag-tarmkanalen (t.ex. krakning, diarré, esofagit
(inflammation i matstrupen))z, missfargning av tander?

Utvecklingsrubbningar i ben och leder (férsenad
skelettillvaxt*)

L Efter exponering for intensivt solljus.
2 Efter langvarig behandling med doxycyklin.



3 Hos mycket unga djur; till f5ljd av bildning av ett tetracyklin-kalciumfosfatkomplex.
4 Hos ungdjur (upphdr nar behandlingen avbryts); kand vid anvandning av andra tetracykliner och kan
férekomma efter anvandning av doxycykliner.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Den allmént rekommenderade dosen ar 10 mg doxycyklin per kg kroppsvikt per dygn. Den dagliga
dosen kan delas upp och ges vid tva tillfallen under dagen (d.v.s. 5 mg/kg kroppsvikt tva ganger per
dygn).

En majoritet av fallen svarar pa behandlingen efter 5-7 dagar. Behandlingen ska fortsatta i 2-3 dagar
efter det att symtomen av den akuta infektionen har forsvunnit. Vid kroniska eller svarbehandlade fall,
kan det kravas en langre behandling pa upp till 14 dagar.

For hundar med interstitiell nefrit till foljd av leptospirosis, rekommenderas en behandling pa 14
dagar.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Den lampligaste tablettstyrkan ska anvéndas for att undvika delning av tabletter som behdver sparas
till nasta doseringstillfalle.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstélla ratt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskaran uppat och den konvexa (rundade) sidan mot underlaget.

Tva lika stora delar: tryck nedat med tummarna pa bagge sidor av tabletten.

Fyra lika stora delar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletten ska ges tillsammans med foda.

Lagg tillbaka eventuella delade tabletter i blisterforpackningen. Delade tabletter ska anvéndas nar
nésta dos ges. Om det finns delade tabletter kvar nér den sista dosen har getts ska de kasseras.

10. Karenstider

Ej relevant.


http://www.lakemedelsverket.se

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Eventuella aterstaende portioner av delade tabletter ska
laggas tillbaka i den 6ppnade blisterférpackningen och ges vid nésta dos.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blisterférpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 59485

Aluminium - PVC/PE/PVDC blisterforpackning

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1, 3, 5 eller 10 blisterférpackningar a 10 tabletter.

Kartong med 1, 5 eller 10 blisterférpackningar a 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

23.03.2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
VM PHARMA AB



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

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 3 630 3100
E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information



