Doxycare” LIl

Doxycare Vet 40 mg tabletter til katte og hunde

Doxycyklin

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Ecuphar NV, Legeweg 157-i, B-8020, Oostkamp, Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ, Lelystad, Holland

Lokal repraesentant:
Scanvet Animal Health A/S, Kongevejen 66, DK-3480 Fredensborg

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Doxycare Vet 40 mg tabletter til katte og hunde.

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder:

Doxycyklin 40 mg

(svarende til 47,88 mg doxycyklinhyclat).

Gullig, rund og konveks tablet med en korsformet brudlinje pa den
ene side.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

INDIKATIONER

Hunde

Til behandling af infektioner i luftvejene, herunder rhinitis,
tonsillitis og bronkopneumoni forarsaget af Bordetella
bronchiseptica og Pasteurella spp. falsomme for doxycyklin.
Behandling af ehrlichiose forarsaget af Ehrlichia canis.

Katte

Til behandling af luftvejsinfektioner inklusive rhinitis, tonsillitis og
bronkopneumoni forarsaget af Bordetella bronchiseptica og
Pasteurella spp, felsomme for doxycyklin.

KONTRAINDIKATIONER

Bgr ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive
indholdsstof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Bgr ikke anvendes til dyr med nyre- eller leverinsufficiens.

Ma ikke anvendes til dyr med sygdomme forbundet med
opkastning eller dysfagi (se ogsa pkt. 4.6).

Ma ikke anvendes til dyr med kendt lysfglsomhed (se ogsa pkt. 4.6).
Ma ikke bruges til hvalpe og killinger, fgr teendernes
emaljedannelse er afsluttet.

BIVIRKNINGER

Gastrointestinale bivirkninger sasom opkastning, kvalme,
salivation, gsofagitis og diarré, er blevet rapporteret meget
sjeldent i spontane rapporter.

Fotosensitivitet og fotodermatitis kan forekomme efter
tetracyklinbehandling, efter eksponering for intenst sollys eller
ultraviolet lys (se ogsa pkt. 4.3).

Brug af tetracyklin i tandudviklingsperioden kan fgre til
misfarvning af teenderne.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret ved hjzlp af fglgende

konvention:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr udviser
bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Almindelig (mere end 1 men feerre end 10 dyr ud af 100
behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1 men faerre end 10 dyr ud af 1.000
behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1 men faerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
inklusive isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder

ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne
indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det
nationale bivirkningssystem

Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Katte og hunde.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Doseringen er 10 mg doxycyklin per kilogram legemsvaegt per dag.
For at sikre en korrekt dosering, bgr dyrets legemsvaegt bestemmes
sa ngjagtigt som muligt for at undga overdosering eller
underdosering. For at justere doseringen kan tabletterne deles i 2
eller 4 lige store dele. Anbring tabletten pa en flad overflade, med
den rillede side vendende opad og den konvekse (afrundede) side
vendende mod overfladen. Doseringen kan deles i to daglige
administrationer. Varigheden af behandling kan tilpasses afhaengigt
af det kliniske respons, efter fordel/risiko-vurdering af dyrlaegen.

Sygdom Doseringsregime Behandlingens
varighed

Luftvejsinfektion 10 mg/kg pr. dag 5-10 dage

Canine ehrlichiosis 10 mg/kg pr. dag 28 dage

Halve: Tryk nedad med dine tommelfingre eller fingre pa begge
sider af tabletten.

Kvarte: Tryk nedad med din tommelfinger eller finger midt pa
tabletten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre en korrekt dosering bgr legemsvaegten af dyret
bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at undga overdosering
eller underdosering. For at justere doseringen kan tabletterne
delesi2 eller 4 lige store dele. Tabletter bgr administreres med
mad for at undga opkastning.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Eventuel overskydende tabletdel bgr returneres til
blisterpakningen og gives ved naeste administration.

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen

Anvend ikke dette veterinaerleegemiddel efter udlgbsdatoen, der
er angivet pa asken og blisterpakningen efter EXP.

S/ZRLIGE ADVARSLER

Srlige forsigtighedsregler for hver dyreart:

Til dyrlaegen

Ehrlichia canis-infektion: Behandlingen bgr pabegyndes ved
indtreeden af kliniske tegn. Fuldstaendig udryddelse af patogenet
opnas ikke altid, men behandling i 28 dage fgrer generelt til ophgr
af de kliniske tegn og en reduktion af bakteriemaengden. En
leengere behandlingsleengde, baseret pa en vurdering af
fordele/risici fra den ansvarlige dyrlaege, kan veere pakravet, iseer
ved sveer eller kronisk ehrlichiose. Alle behandlede dyr bgr
overvages regelmaessigt, selv efter klinisk helbredelse.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Anvendelse af veterinzrlaegemidlet bgr baseres pa identifikation og
fglsomhedsbestemmelse for malpatogenerne. Hvis dette ikke er
muligt, bgr behandlingen baseres pa epidemiologisk information og

viden om fglsomheden af malpatogenerne pa lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af veterinaerleegemidlet afvigende fra instruktionerne
givet i produktresuméet kan gge praevalensen af
doxycyklin-resistente bakterier og kan nedsatte effektiviteten af
behandling med andre tetracykliner, grundet risikoen for
krydsresistens. Anvendelse af veterinaerleegemidlet bgr veere i
overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle politikker.

Tabletter bgr indgives sammen med mad for at undgd opkastning
og for at reducere sandsynligheden for gsofageal irritation.

Produktet bgr administreres med forsigtighed til unge dyr, da
tetracykliner som en klasse kan medfgre permanent misfarvning af
taenderne, nar de administreres under tandudviklingen. Human
litteratur indikerer imidlertid, at doxycyklin har mindre sandsynlighed
frem for andre tetracykliner for at medfgre disse abnormaliteter,
grundet dets nedsatte evne til at chelere calcium.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:
Personer med kendt overfglsomhed over for doxycyklin eller andre
tetracykliner bgr undga kontakt med veterinaerleegemidlet, og
personlige vaernemidler bestaende af handsker bgr baeres ved
handtering af veterinaerlaegemidlet.

| tilfeelde af hudirritation, s@g straks leege og vis indleegssedlen eller
etiketten til legen.

Utilsigtet indtagelse kan forarsage bivirkninger sasom opkastning,
iseer hos bgrn.

For at undga indtagelse ved et uheld bgr blisterpakninger leegges
tilbage i den ydre emballage og opbevares pa et sikkert sted. |
tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges
legehjzelp, og indleegssedlen eller etiketten bgr vises til legen.

Draegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser pa rotter og kaniner har ikke afslgret tegn pa
teratogene eller embryotoksiske virkninger (misdannelser eller
deformiteter) af doxycyklin, men da der ikke er tilgaengelig information
om malarten, anbefales brug under graviditet ikke.

Brug kun i henhold til den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele/risici.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:
Doxycyklin bgr ikke anvendes samtidig med andre antibiotika, iseer
baktericide laegemidler som R-laktamer. Krydsresistens over for
tetracykliner kan forekomme.

Doxycyklins halveringstid reduceres ved samtidig administration af
barbiturater eller fenytoin og carbamazepin.

Dosisjusteringer kan veere ngdvendige hos individer under
antikoagulantbehandling, da tetracykliner saenker plasmaaktiviteten af
prothrombin.

Samtidig administration af orale absorbanter, antacider og praeparater
indeholdende multivalente kationer bgr undgas, da de reducerer
tilgeengeligheden af doxycyklin.

Overdosis:

Opkastning kan forekomme hos hunde doseret med 5 gange den
anbefalede dosis. Bget niveauer af ALT, GGT, ALP og total bilirubin
blev rapporteret hos hunde ved 5 gange overdosis.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerlaegemidler, samt affald heraf bgr
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAEGSSEDLEN
9. august 2022

ANDRE OPLYSNINGER

Kartonaeske med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 eller 250 tabletter.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Udleveres kun pa recept fra en dyrlaege.
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