PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Doxycare Vet 40 mg tabletter for katt och hund
Doxycare Vet 200 mg tabletter for katt och hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:
Doxycare Vet 40 mg
Doxycyklin 40 mg
(motsvarande 47,88 mg doxycyklinhyklat)
Doxycare Vet 200 mg
Doxycyklin 200 mg
(motsvarande 239,40 mg doxycyklinhyklat)

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Gulaktig, rund, konvex tablett med korsformad brytskara pa ena sidan.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund

For behandling av luftvéagsinfektioner, inklusive rinit, tonsillit och bronkopneumoni orsakade av
Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp som ar kansliga for doxycyklin.

For behandling av infektion hos hundar orsakad av Ehrlichia canis.

Katt

For behandling av luftvégsinfektioner, inklusive rinit, tonsillit och bronkopneumoni orsakade av
Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp som ar kansliga for doxycyklin.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till djur med forsdmrad njur- eller leverfunktion.

Anvénd inte till djur med sjukdomar associerade med krakningar eller dysfagi (se &ven avsnitt 4.6).

Anvand inte till djur med kénd fotosensibilitet (se dven avsnitt 4.6).
Anvand inte till valpar och kattungar innan tandemaljering ar fardigutvecklad.



4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Infektion orsakad av Ehrlichia canis: inled behandlingen vid uppkomst av de forsta kliniska tecknen.
Fullstandig eliminering av patogenen uppnas inte alltid men behandling i 28 dagar leder vanligen till
att de kliniska tecknen forsvinner och till en minskning av bakteriebelastningen. En langre
behandlingstid, baserad pa nytta-riskbedémning av ansvarig veterinar, kan kravas sarskilt vid svar
eller kronisk ehrlichios. Alla behandlade patienter ska dvervakas regelbundet, &ven efter kliniskt
tillfrisknande.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet ska baseras pa identifiering och
resistenshestamning av malpatogener. Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa
epidemiologisk information och kunskap om kanslighet for malpatogener pa lokal/regional niva. Om
det veterinarmedicinska lakemedlet anvands pa annat satt &n vad som anges i produktresumén kan det
Oka forekomsten av doxycyklinresistenta bakterier och minska effektiviteten vid behandling med
andra tetracykliner till foljd av potentiell korsresistens. Anvandning av det veterindrmedicinska
lakemedlet ska ske enligt officiella, nationella och regionala riktlinjer for anvéndning av
antimikrobiella lakemedel.

Tabletterna bor ges tillsammans med foder for att undvika krakningar och for att minska sannolikheten
for irritation i matstrupen.

Lakemedlet ska anvdndas med forsiktighet hos unga djur eftersom tetracykliner som ldkemedelsklass
kan orsaka permanent missfargning av tdnderna om de ges medan tanderna fortfarande utvecklas.
Forskningslitteratur pa manniskor indikerar dock att det ar mindre sannolikt att doxycyklin orsakar
sadana missfargningar jamfort med andra tetracykliner eftersom det har lagre benagenhet att bilda
kelat med kalcium.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga mot doxycyklin eller andra tetracykliner ska undvika kontakt med detta
lakemedel. Personlig skyddsutrustning bestaende av handskar ska béras vid hantering av lakemedlet.
Vid hudirritation, uppsok lakare omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Oavsiktlig fortaring, sérskilt av barn, kan orsaka biverkningar sasom kréakning.

For att undvika oavsiktligt intag ska blisterforpackningar laggas tillbaka i den yttre forpackningen och
forvaras pa ett sakert stalle. Vid oavsiktligt intag, uppsok omedelbart lakare och uppvisa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Gastrointestinala biverkningar, inklusive krakning, illamaende, salivering, esofagit och diarré har
rapporterats mycket sallan i spontana rapporter fall.

Fotosensibilitet och fotodermatit kan uppsta efter tetracyklinbehandling om exponering for intensivt
solljus eller ultraviolett ljus sker (se aven avsnitt 4.3).

Anvéndning av tetracyklin under perioden for tandutveckling kan leda till tandmissféargning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).



4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit nagra bevis pa teratogena eller embryotoxiska
effekter av doxycyklin. Eftersom information saknas foér de avsedda djurslagen rekommenderas inte
anvandning under dréktighet.

Anvénd endast enligt nytta-riskbeddmning av ansvarig veterinar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Doxycyklin ska inte anvandas samtidigt med andra antibiotika, sarskilt inte baktericida lakemedel som
betalaktamer. Korsresistens med tetracykliner kan férekomma.

Halveringstiden for doxycyklin forkortas vid samtidig administrering av barbiturater, fenytoin och
karbamazepin.

Dosjusteringar kan bli nddvandiga hos patienter som genomgar antikoagulantiabehandling, eftersom
tetracykliner sanker protrombinaktiviteten i plasma.

Samtidig administrering av orala absorberande medel, antacida och substanser med multivalenta
katjoner ska undvikas eftersom de minskar tillgangligheten av doxycyklin.

4.9 Dosering och administreringssatt

For oral anvéndning.

Dosen ar 10 mg doxycyklin per kg kroppsvikt per dag.

For att sakerstalla att korrekt dos ges ska djurens kroppsvikt faststéallas med sa stor noggrannhet som
mojligt for att undvika éverdosering eller underdosering. For att justera dosen kan tabletterna delas i
tva eller fyra lika stora delar. Placera tabletten pa en plan yta med brytskaran vand uppat och den
konvexa (rundade) sidan vand ned mot ytan. Dosen kan delas upp i tva dagliga administreringar.
Behandlingstiden kan anpassas beroende pa det kliniska svaret, efter nytta-riskbedomning av ansvarig
veterinar.

Sjukdom Dosering Behandlingstid
Luftvdgsinfektion 10 mg/kg dagligen 5-10 dagar
Infektion orsakad av Ehrlichia hos hund 10 mg/kg dagligen 28 dagar

Halvor: tryck med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Krakningar kan forekomma hos hundar vid fem ganger den rekommenderade dosen. Férhojda varden
av ALAT, Gamma-GT ALP och totalt bilirubin har rapporterats hos hundar vid 6verdos med
femfaldig dos.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, tetracykliner
ATCvet-kod: QJI01AA02




5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Doxycyklin &r ett bredspektrigt antibiotikum av tetracyklinklass som ar verksamt mot ett stort antal
grampositiva och gramnegativa bakterier, inklusive aeroba och anaeroba arter.

Doxycyklin hammar bakteriens proteinsyntes genom att binda till 30S ribosomala subenheter. Detta
interfererar med bindningen av aminoacetyl-t-RNA till acceptorplatsen p& mRNA-ribosomkomplexet
vilket forhindrar att ytterligare aminosyror kopplas till peptidkedjorna. Doxycyklin har en
Overvagande bakteriostatisk aktivitet.

Doxycyklin tar sig in i bakteriecellen genom bade aktiv transport och passiv diffusion.

De huvudsakliga mekanismerna for forvéarvad resistens mot tetracyklinklassen av antibiotika omfattar
aktiv efflux och ribosomalt skydd. En tredje mekanism ar enzymnedbrytning. Generna som medierar
resistens kan béaras av plasmider eller transposoner, som till exempel, tet(M), tet(O) och tet(B) vilka
kan finnas hos grampositiva och gramnegativa organismer inklusive kliniska isolat.

Korsresistens mot andra tetracykliner ar vanligt forekommande men beror pad mekanismen som ger
resistens. Till foljd av hogre fettloslighet och stérre formaga att passera genom cellmembranen (i
jamforelse med tetracyklin), bibehaller doxycyklin en viss grad av effektivitet mot mikroorganismer
med forvarvad resisistens mot tetracykliner via effluxpumpar. Dock sé ger resistens som medieras av
ribosomala skyddsproteiner korsresistens mot doxycyklin.

Foljande MIC-varden for malbakterierna samlades in mellan 2017 och 2018 som en del av pagaende
europeiska Overvakningsstudier.

Bacteriellt patogen Ursprung (antal testade stammar) MICsq MICg
(1g/ml) (1g/ml)
Bordetella bronchiseptica Hund — andningsvégar (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Katt — andningsvégar (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Hund — andningsvagar (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Katt— andningsvégar (77) 0,12 0,25

Antibiotikaresistensdata for Ehrlichia canis &r begransad.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering ar biotillgangligheten fér doxycyklin cirka 45 % hos hund och katt. De
hogsta koncentrationerna pé 1,4 ug/ml (hund) och 4,3 pg/ml (katt) uppnas inom 3 timmar efter

oral administrering. Detta stoder att doxycyklin absorberas snabbt fran magtarmkanalen.

Distribution

Doxycyklin distribueras brett i hela organismen till f6ljd av dess fysiokemiska egenskaper (den ar
mycket fettldsligt). Proteinbindning hos hund rapporteras till 91,75 % + 0,63 och 91,4 % i litteraturen.
Hos katter rapporteras i en publikation en proteinbindning pa 98,35 % (+/-0,24).

Véavnadskoncentrationer, inklusive i utséndrande organ (lever, njure och tarmar) och lungorna med

med undantag for huden, &r i allménhet hogre &n plasmakoncentrationer.

Eliminering

Efter en administrering &r halveringstiden for eliminering (T1/2) 8,37 timmar hos katt. Utsondring
sker i oforéandrad aktiv form (90 %) via avforing (cirka 75 %) via urin (cirka 25 %) och mindre &n 5 %

via gallgangarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER




6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Mikrokristallin cellulosa

Jastextrakt

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Varje dverbliven tablettdel ska laggas tillbaka i blisterférpackningen och ges vid nasta administrering.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning av OPA/aluminium/PVC-folie och aluminiumfolie om 10 tabletter
Kartong med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020,

Oostkamp,

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40 mg: 57828

200 mg: 57829

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet 2020-03-03

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-09



