INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

2. VETERINARLZAGEMIDLETS NAVN
Ronaxan Vet. 20 mg tabletter til hund og kat
Ronaxan Vet. 100 mg tabletter til hund og kat
doxycyclinhyclat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Tabletter 20 mg: Doxycyclin (som doxycyclinhyclat)..........ccoecverieciirieeniieie e 20 mg
Tabletter 100 mg: Doxycyclin (som doxycyclinhyclat)...........cceevvivieriiiciinieiie e 100 mg

Lys gul til gul, bikonveks, rund, med delekaerv.
Tabletterne kan deles i to lige store dele.

4. INDIKATIONER

Hund

Til behandling af luftvejsinfektioner herunder betendelse 1 naesevejene, halsbetendelse og
lungebetendelse forarsaget af Bordetella bronchiseptica og Pasteurella spp. som er
doxycyclinfalsomme.

Til behandling af ehrlichiosis forarsaget af Ehrlichia canis.

Kat

Til behandling af luftvejsinfektioner herunder betendelse 1 naesevejene, halsbetendelse og
lungebetendelse forarsaget af Bordetella bronchiseptica og Pasteurella spp. som er
doxycyclinfelsomme.


http://www.indlaegsseddel.dk/

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes til dyr med synkebesver eller lidelser ledsaget af opkastning (se ogsa afsnittet
’Bivirkninger’).

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed overfor lys.

Ma ikke anvendes til hvalpe og killinger for tandemaljen er ferdigdannet.

6. BIVIRKNINGER

Gastrointestinale bivirkninger sdsom opkastning, kvalme (tegn pd at dyret maske er sygt), savlen,
oesophagitis (irritation af spisereret) og diarré er rapporteret i meget sjeeldne tilfeelde i spontane
rapporter.

Overfolsomhed overfor lys og lysinduceret dermatitis (irritation af huden) kan forekomme ved
tetracyclinbehandling, efter eksponering for intens sollys eller ultraviolet lys (se ogsd afsnittet
’Kontraindikationer’).

Anvendelse af tetracyclin i perioden for tandudvikling kan forarsage misfarvning af teenderne.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet
af en behandling)
- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Dosis er 10 mg doxycyclin pr. kg legemsveegt pr. dag svarende til en 20 mg tablet pr. 2 kg legemsvagt
eller en 100 mg tablet pr. 10 kg legemsveegt. Dosis kan fordeles pad to daglige doseringer.
Behandlingslaengden kan tilpasses athaengig af det kliniske respons, efter benefit/risk vurdering af dyrlaegen.

Sygdom Dosering Behandlingslaengde
Luftvejsinfektion 10 mg/kg per dag 5-10 dage
Ehrlichiosis hos hund 10 mg/kg per dag 28 dage
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Ver opmerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningermne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering ber dyrets vagt bestemmes sa praecist som muligt for at undgé over- eller
underdosering. For at kunne justere dosis kan tabletten deles i to lige store dele. Tabletter ber gives
sammen med foder for at undga opkastning.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant
11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevar blisteret i ydre karton.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa den ydre emballage efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart

Til dyrlcegen:

Ehrlichia canis infektion: Behandling ber pabegyndes ved begyndelsen af kliniske tegn. Komplet
udryddelse af patogenet opnés ikke altid, men behandling i 28 dage forer generelt til en lesning af
kliniske tegn og en reducering af bakteriebyrden. Behandling gennem en laengere periode, baseret pa en
benefit/risk vurdering af den ansvarlige dyrlege, kan vere nedvendig, serligt i tilfelde af sver eller
kronisk ehrlichiosis. Alle behandlede patienter ber monitoreres javnligt, selv efter de kliniske
symptomer er forsvundet.

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Tabletter ber administreres samtidig med foder for at undgd opkastning og for at reducere
sandsynligheden for irritationer i spiseroret.

Produktet ber administreres med varsomhed til unge dyr, da tetracycliner som gruppe kan forarsage
permanent misfarvning af tenderne ved administrering under tandudviklingen. Dog indikerer human
litteratur at abnormaliteter er mindre sandsynlige ved brug af doxycyclin i forhold til andre tetracycliner,
grundet dets reducerede evne til at danne forbindelse med calcium.

Til dyricegen
Anvendelse af det veterinzre leegemiddel bar baseres pa identifikation af, og test af modtagelighed for,

de relevante patogener. Hvis dette ikke er muligt ber behandlingen baseres pa epidemiologisk
information og viden om modtageligheden for de relevante patogener pa lokalt/regionalt niveau.
Anvendelse af det veterinaere leegemiddel, som afviger fra instruktionerne givet i produktresuméet, kan
forarsage en egning af resistensudviklingen mod doxycyclin, og kan nedsaztte effektiviteten af
behandlinger med andre tetracycliner, grundet potentiel krydsresistens.

Anvendelse af det veterinzere leegemiddel ber ske i overenstemmelse med den officielle, nationale og
regionale antibiotika politik.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet



Personer, der er overfalsomme over for doxycyclin eller andre tetracycliner, ber undga kontakt med det
veteringere legemiddel og personlige varnemidler som handsker ber anvendes ved handtering af
produktet.

I tilfeelde af hudirritation skal der straks soges leegehjelp og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Indtagelse ved handeligt uheld, serligt hos bern, kan forérsage bivirkninger sdsom opkastning. For at
undgd indtagelse ved heendeligt uheld ber blisterpakningen legges tilbage i den ydre pakning og
opbevares pa et sikkert sted.

I tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten
ber vises til legen.

Dragtighed og diegivning
Laboratorieunderseggelser pa rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger eller fotal toksicitet af

doxycyclin. Da der ikke findes data vedrerende dette hos malarterne anbefales brugen ikke under
draegtighed.
Ber kun bruges i henhold til benefit/risk vurderingen fra den ansvarlige dyrlaege.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Doxycyclin mé ikke anvendes samtidig med andre antibiotika, iseer baktericide substanser sasom [3-
laktamer (for eksempel penicillin, ampicillin). Krydsresistens over for tetracycliner kan forekomme.
Doxycyclins halveringstid nedsettes ved samtidig anvendelse af barbiturater (nogle typer bedevende
eller beroligende midler), phenytoin og carbamazepin (to typer anti-epileptiske legemidler).
Dosisjustering kan blive nedvendig hos individer i antikoagulant behandling, da tetracycliner nedsatter
plasmaaktiviteten af prothrombin.

Samtidig anvendelse af orale absorberende eller syrehemmende stoffer (mavebeskyttende laegemidler)
samt andre substanser med multivalente kationer ber undgds, da de nedsatter doxycyclins
tilgeengelighed.

Overdosis
Opkastning kan forekomme hos hunde ved 5 gange den anbefalede dosis. Forhgjede niveauer af ALT,
GGT, ALP og total bilirubin er rapporteret hos hunde ved 5 gange overdosis.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

05/2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

Tabletter 20 mg: 2 x 10 tabletter.

Tabletter 100 mg: 2 x 10 tabletter, 5 x 10 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.




