INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Doxybactin Vet. 200 mg tabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:
200 mg doxycyclin som doxycyclinhyclat

Gul med brune prikker, rund og konveks tablet med smag og en krydsformet delekerv pa den ene
side. Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele

3. Dyrearter

Til hund.

¢

4. Indikationer
Behandling af de felgende sygdomme forérsaget af bakterier folsomme over for doxycyclin:

Rhinitis (beteendelse af slimhinden i nasen) forarsaget af Bordetella bronchiseptica og Pasteurella
Spp-,

Bronkopneumoni (lobuler betendelse i lungerne) forarsaget af Bordetella spp. og Pasteurella spp.,
Interstitiel nefritis (beteendelse af dele af nyreveavet) forarsaget af Leptospira spp.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for tetracycliner eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinerleegemidlet skal administreres med forsigtighed til dyr med dysfagi (synkebesvar) eller
sygdomme ledsaget af opkastning, da administration af doxycyclinhyclat-tabletter er blevet forbundet
med gsofageal erosion (skader pa spisereret). For at nedsette sandsynligheden for gsofageal irritation
samt andre bivirkninger i mave-tarm-kanalen, skal veterinerleegemidlet administreres sammen med
mad.

Der ber tages sarligt hensyn, nér veterinzerleegemidlet administreres til dyr med leversygdom, da der
er blevet dokumenteret forhgjede leverenzymer hos nogle dyr efter behandlingen med doxycyclin.
Veterinerlegemidlet skal administreres med forsigtighed til unge dyr, da tetracycliner som en klasse
kan forarsage permanent misfarvning af tenderne, nér det administreres under tandudviklingen.




Litteraturen om erfaring hos mennesker indikerer imidlertid, at det er mindre sandsynligt, at
doxycyclin forarsager disse anomalier, pa grund af den nedsatte evne til at kelatere calcium.

Brug af veterinarleegemidlet ber baseres pa identifikations- og felsomhedstest af mélpatogenerne.
Hyvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk information og viden om
folsomheden af malpatogenerne pé lokalt/regionalt niveau. Brug af veterinaerleegemidlet skal vare i
overensstemmelse med officielle, nationale og regionale antimikrobielle retningslinjer.

En anvendelse af dette veterinarlaegemiddel, der afviger fra anvisningerne i produktresumeet, kan gge
prevalensen af bakterier, der er resistente over for doxycyclin, og det kan nedsette virkningen af
behandling med andre tetracycliner, pa grund af muligheden for krydsresistens.

Da tabletterne er med smag, skal tabletterne opbevares uden for dyrenes reekkevidde for at undga
indgift ved heendeligt uheld.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Tetracycliner kan forarsage overfelsomhedsreaktioner (allergi).

Ved overfalsomhed over for tetracycliner ber kontakt med veterinerleegemidlet undgés.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponeringen, sdsom et hududslat, skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen ber vises til laegen.

Doxycyclin kan forarsage mave-tarm-forstyrrelser efter utilsigtet indtagelse, iser hos bern. For at
undgé utilsigtet indtagelse, iser hos bern, skal ubrugte tabletdele returneres til det &bne blisterrum, og
seettes tilbage 1 asken. I tilfelde af utilsigtet indtagelse, isaer hos bern, skal der straks sgges leegehjelp,
og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Vask hender efter brug.

Dragtighed og laktation:

Veteringrleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Klassen af
tetracykliner kan forsinke skeletudviklingen hos fosteret (helt reversibelt), og det kan forarsage
misfarvning af melketender. Evidens fra litteraturen om erfaring hos mennesker tyder p4, at det er
mindre sandsynligt, at doxycyclin vil forarsage disse anomalier, end andre tetracykliner. M kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke administreres sammen med baktericide antibiotika, sisom penicilliner og cefalosporiner.
Orale absorberende midler og stoffer, der indeholder multivalente kationer, sdsom antacida og
jernsalte, mé ikke anvendes 3 timer for til 3 timer efter administrationen af doxycyclin.
Halveringstiden for doxycyclin nedsettes ved samtidig administration af antiepileptika, sdsom
phenobarbitaler og phenytoin.

Overdosis:
I tilfelde af overdosering forventes der ingen andre symptomer end dem, der er nevnt i punktet om
bivirkninger.

7. Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Mave-tarm-forstyrrelser (sdsom opkastning, diarré og
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede osofagitis (beteendelse i spisereret)), Misfarvning af

a
dyr, herunder enkeltstdende tenderne

indberetninger): Overfolsomhedsreaktion

Fotosensitivitet®, Fotodermatitis®

Udviklingsmaessige knogle- og ledsygdomme®

2 Hos meget unge dyr, da der dannes et tetracyclin-calciumphosphatkompleks.

® En unormal hudreaktion efter eksponering over for intenst dagslys.
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¢ Det er kendt, at der kan forekomme en forsinkelse af skeletvaksten hos unge dyr (reversibelt, nar behandlingen
seponeres), ved anvendelsen af andre tetracycliner, og det kan forekomme efter administration af doxycyclin.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis til hunde er 10 mg doxycyclin pr. kg legemsveegt pr. dag. De fleste
rutinemassige tilfaelde forventes at respondere efter 5 til 7 dages behandling. Behandlingen skal
fortseette 2 til 3 dage efter aktuelle infektioner er kureret klinisk. I kroniske eller refrakteere tilfaelde
kan det veere nedvendigt med et leengere behandlingsforleb, op til 14 dage. Hos hunde med interstitiel
nefritis pa grund af leptospirose, anbefales en 14 dages behandling. For at sikre korrekt dosering ber
legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Den folgende tabel er beregnet som en guide til at levere veterinerleegemidlet med en standard
dosishastighed pa 10 mg pr. kg legemsvagt pr. dag.

Legemsvagt Dosis Doxybactin Doxybactin Vet. Doxybactin
mg Vet. 200 mg Vet.
50 mg 400 mg
0,75kg—-1,25kg 12,5 W - -

>1,25kg—-2,5kg 25 B
>2,5kg—3,75kg 375 tB
>3,75kg—5kg 50 EB
>5kg-6,25kg 62,5 @
>6,25kg—75kg 75 @
>75kg—10kg 100 @

>10kg—12,5kg 125 DD D - ]
>12,5kg—15kg 150 PPD ]

>15kg—20kg 200

- D

>20kg-25kg 250 @ 0G @
- D

D

@@Q

>25kg-30kg 300
>30kg—-35kg 350 -

>35kg—40kg 400 - EB
>40kg—45kg 450 @ 0G @
>45kg—-50kg 500 - B 0G @
>50kg—-60kg 600 - @ 0G EB



>60kg—-70kg 700 - @B oG (O
>70kg—-80kg 800 - - PP

D_ V4 tablet B= 5 tablet tB: ¥, tablet EB: 1 tablet

Ver opmaerksom pi, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Tabletterne skal administreres sammen med mad (se pkt. Serlige advarsler). Tabletterne kan deles i 2

eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer tabletten pa en flad overflade med
delekarven opad og den konvekse (afrundede) side mod overfladen.
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To lige store dele: Tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Fire lige store dele: Tryk ned med tommelfingrene i midten af tabletten.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 30 °C.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid for delte tabletter: 3 dage.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

10



13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
200 mg: 58193

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1, 2, 3 eller 10 blisterkort med 10 tabletter.

Kartoneske indeholdende 10 separate kartonesker, der hver indeholder 1 blisterkort med 10 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
17. november 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien

Pé den printede indleegsseddel vil der kun navnes stedet for test og frigivelse af batches.

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark
+4576 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

11



17.

Andre oplysninger

Tablet, der kan deles
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