PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Doxytab vet. 50 mg tabletter for hund och katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:

Doxycyklin 50 mg
(i form av doxycyklinhyklat 57,7 mg)

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

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.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund och Katt.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av féljande tillstind orsakade av bakterier kansliga for doxycyklin:
Hund:

Rinit orsakad av Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp

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

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

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot tetracykliner eller nagot av hjalpamnena.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lakemedlet ska administreras med forsiktighet till djur med dysfagi eller sjukdomar som orsakar
krakning eftersom administrering av doxycyklinhyklattabletter kan orsaka fratning pa esofagus.




For att motverka risken for esofageal irritation samt andra gastrointestinala biverkningar ska
lakemedlet administreras tillsammans med foda.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet till djur med leversjukdom, eftersom
en 0kning 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 tander, om lakemedlet administreras nar
tanderna vaxer ut. Forskningslitteratur pA manniskor indikerar emellertid pa att det & mindre sannolikt
att 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 férhindra oavsiktlig
fortaring. Till foljd av sannolik foranderlighet (tid, geografi) i forekomsten av bakteriers resistens mot
doxycyklin, rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestamming. Officiella,
nationella och lokala riktlinjer betraffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid anvandning av
lakemedlet.

Anvandning av lakemedlet som inte stdds i produktresuméns anvisningar kan 6ka prevalensen av
resistens mot doxycyklin vilket till foljd av mojlig korsresistens kan forsamra effektiviteten av
behandlingar med andra tetracykliner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Lakemedlet kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner. Personer med k&nd dverkénslighet mot
tetracykliner ska undvika kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar symtom till f6ljd av exponering
som exempelvis hudutslag, kontakta genast lakare. Ta med och visa bipacksedeln for lakaren.

Detta lakemedel kan orsaka allvarliga gastrointestinala biverkningar om den svaljs, i synnerhet hos
barn. For att undvika oavsiktligt intag ska dnnu ej anvénda tabletter l&ggas tillbaka i den 6ppna blistern
och lagga tillbaka den i kartongen, som ska forvaras pa en saker plats utom syn- och rackhall for barn.
Vid oavsiktligt intag, kontakta genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for Idkaren.

Tvatta hénderna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Gastrointestinala besvar sasom krakningar, diarré och esofagit har rapporterats som biverkningar efter
langvarig behandling med doxycyklin.

Hos mycket unga djur kan tanderna missférgas till foljd av bildning av ett tetracyklin-
kalciumfosfatkomplex.

Overkanslighetsreaktioner, fotosensitivitet och i undantagsfall fotodermatit kan upptrada efter
exponering for intensivt solljus.

Forsenad skelettillvaxt hos ungdjur (reversibel efter utsattning av behandlingen) &r kénd vid
anvandning av andra tetracykliner och kan férekomma efter administrering av doxycykliner.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation. Tetracykliner dr en
lakemedelsgrupp som kan forsena fostrets skelettutveckling (fullstandigt reversibelt) och orsaka
missfargning av mjolktander. Bevis fran humanlitteraturen antyder emellertid att det & mindre
sannolikt att doxycyklin orsakar sadana avvikelser jamfort med andra tetracykliner. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte administreras samtidigt med baktericida antibiotika sasom penicilliner och cefalosporiner.
Orala absorberande medel och substanser innehallande multivalenta katjoner sasom antacida och
jarnsalter ska inte anvandas fran 3 timmar fore till 3 timmar efter administrering av doxycyklin
eftersom de minskar tillgangligheten av doxycyklin. Halveringstiden for doxycyklin minskas vid
administrering samtidigt med antiepileptiska lakemedel sasom fenobarbital och fenytoin.



4.9  Dosering och administreringssatt

Oralt bruk.

Den 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 efter 5-7 dagars behandling. Behandlingen ska fortsatta i 2—-3 dagar efter
klinisk lakning av den akuta infektionen. Vid kroniska eller refraktéra fall, kan det krévas en langre
behandling pa upp till 14 dagar.

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

For katter med C. felis-infektioner rekommenderas en behandling pa 28 dagar for att vara saker pa att
organismen eliminerats.

For att sakerstalla korrekt dosering och forhindra underdosering ska kroppsvikten faststallas sa
noggrant som mojligt.

Tabletterna ska ges tillsammans med foda (se avsnitt 4.5).

Den lampligaste tablettstyrkan ska anvandas for att undvika delning av tabletter som ska sparas till
nasta dos.

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

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

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

I héndelse av 6verdosering forvantas inga andra symtom &n de som beskrivs i avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, Tetracykliner
ATCvet-kod: QJ01AA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Doxycyklin &r en andra generationens tetracyklin. Ldkemedlet &r i huvudsak bakteriostatisk. Den
hammar bakteriernas proteinsyntes genom att blockera bindningen av transfer-RNA vid budbaérar-
RNA-ribosomkomplexet.

Resistensen medieras framst av effluxpumpar eller ribosoma skyddsproteiner.

Korsresistens bland tetracykliner &r vanligt forekommande men &r avhangiga av resistensmekanismer:
dvs en mutation i effluxpumparna som skapar resistens mot tetracyklin kan fortfarande vara kanslig
for doxycyklin. Induktion av de ribosoma skyddsproteinerna kan emellertid ge korsresistens mot
doxycyklin.

Bakteriearter och ursprung MICg (g/ml) Resistent” (%)
P. multocida hos katt (DE 2017) 0,5

Pasteurella hos hund (FR 2017) 3 (N=101)
Pasteurella hos katt (FR 2017) 9 (N=33)

B. bronchiseptica hos hund och katt (DE 1,0

2016/2017)

# =100 — Kanslighet (%), brytpunkt for kanslighet < 4 pg/ml, baserat pa rekommendationer fran
franska CA-SFM (Comité de I’ Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie)
N = totalt antal testade stammar

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas doxycyklin frdmst via duodenum och jejunum.
Biotillgangligheten efter oral administrering &r > 50 %.

Maximal plasmakoncentration, Cpa pa 1710 ng/ml uppnaddes i hundar 0,5-6 timmar efter en dosering
pa 10 mg/kg kroppsvikt vid fédointag. | vissa hundar observerades en andra plasmatopp (med
varierande hojd). AUC, var i genomsnitt 26300 h-ng/mL. | katter uppnaddes en C,. pa 3510 ng/ml 1-
16 timmar efter en dosering pa 5 mg/kg kroppsvikt vid fodointag. AUC;, var i genomsnitt

38100 h-ng/mL. Den beraknade halveringstiden, vilket endast baserats pa ett begransat antal hundar,
var 8,9 timmar. | katter var halveringstiden 7,3 timmar.

Doxycyklin distribueras latt genom kroppen och kan ackumuleras intracellulart i exempelvis
leukocyter. Den lagras i aktiv benvédvnad och tander. Doxycyklin penetrerar battre i
cerebrospinalvétskan an andra tetracykliner. Doxycyklin elimineras framst genom avféringen genom
direkt tarmutsondring och i mindre omfattning genom glomerulér utséndring och gallsekretion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Cellulosa, mikrokristallin
Laktosmonohydrat

Kycklingsmak

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium - PVC/PE/PVDC blisterférpackning

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 3 blisterforpackningar a 10 tabletter

Kartong med 5 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 1 blisterférpackningar a 30 tabletter

Kartong med 5 blisterférpackningar a 30 tabletter

Kartong med 10 blisterférpackningar a 30 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tfn: +49 5136 60660

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MThnr: 59484

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnande: 2020-08-07

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-08-07

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



