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ERINA:RUEGEMIDLETS NAVN 

xybactin Vet. 400 mg tabletter til hunde 
xycyclin 

�enera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kr6atfa 
"1EIT1 DYRALYFS 
Oo�ctin Vet. 400 mg tOflur handa hundum 
�cxysyklin 
'1'1RKT INNIHALDSEFNI OG 0NNUR INNIHALDSEFNI 
1 tafla inniheldur: 

�,NGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER 
ver tablet indeholder: 

:\ktivt stof: 
400 mg doxycyclin som doxycyclinhyclat. 
3ul mad brune prikker, rund og konveks tablet med smag og en krydsforrnet delekcBrv pA den ene side. 

IVirkt innihaldsefni: 
'1-00 mg doxysyklfn sem doxjsYklfnh}'klat. 
��ul bragabartt tafla mea brunum dflum, kringl6tt og kllpt mea krosslaga brotalfnu � annarri hliainni. 
oflunum ma skipta f 2 eaa 4 jafna hluta. 

jj.BENDINGAR 
abletterne kan deles i to eller fire lige store dele. \AecjferO viO eftirfarandi siUkd6mum af vOldum bakteria sem eru neemar fvrir do-·•sVklini: 
NDIKATIONER 
=!iehandlinn af de f01nende svndomme forArs;inet af bakterier f01somme over for dOX""''Clin: 
:�initis (betamdelse af slimhinden i nresen) forfu-sa�et af Bordetel/a bronchiseptica og Pasteurella spp., 

ronkopneumoni Oobul83r betaendelse i lungen) fo rs�et af Borr:Jata//a spp. og Pasteura//a spp., 
nterstitiel nefritis (beteendelse af dele af nyreveevet) fa rsaget af Leptospira spp. 

'llefslimub6Iga Jb6Iga i slimhUO nefs) af VOldum Bordetella bronchiseptica og Pasteurella spp.; 
3erkjulu�nabolija (berkjub6I�a i lunga) af vOldum Bordete/Ja spp. og Pasteurella spp.; 
�illivefs lga f nyrum (b6Iga I hluta nyrnaveija� af vi5Idum Leptospira spp. 
•RABENDINGAR 
3efi6 ekki dYrum sem hafa ofnemi fyrir tetras}'klinum e6a einhverju hj8.lparefnanna. 

KONTRAINDIKATIONER 
Blllr ikke anvendes i tilfaelde af overf121lsomhed over for tetracykliner eller over for et eller flere af hjeelpestofferne. 
BIVIRKNINGER 
Mave-tarm-forstyrrelser, s�om opkastning, diam� og 0aofagitis, er i meget sjaaldne tilfaalde blevet rapporteret som bivirkninger after 
Jehandling med doxycyclin. 
-los meget unge dyr kan der i meget sjeldne tilfelde forekomme misfarvning af tenderne, da tetracyklin bindes til calciumphosphat. 
)er kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme overfeilsomhedsreaktioner, fotosensitivitet og i sjeeldne tilfelde fotodermatitis etter 
eksponering over for intenst dagslys. 
Det er kendt, at der i meget sjreldne tilfrelde kan forekomme en forsinkelse af skeletvreksten hos unge dyr (reversibelt. nAr behandlingen 

eponeres), ved anvendelsen af andre tetracykliner, og det kan forekomme efter administration af doxycyclin. 
-lyppigheden af bivirkninger er defineret som: 

Magat almindelig (flare end 1 ud af 1 0 behandlede dyr, der viser bivirkninger i l121bet af en behandling) 
Almindelig (flare end 1, men faarre end 10 dyr af 1 00 behandlede dyr) 

- lkke almindelig (flare end 1, men tcerre end 1 0 dyr af 1.000 be hand lade dyr) 
- Sjelden (flere end 1, men feerre end 1 O dyr ud af 10.000 behandlede dyr) 

Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede ctyr, herunder isolerede rap porter}. 
Kontakt din dyrleege, hvis du obseiverer bivirkninger. Dette gB:!lder ogsA bivirkninger, der ikke allerede er anf0rt i denne 
ndleegsseddel eller hvis du mener, at dette la:tgemiddel ikke har virket after anbefalingerne. 

r 
�nnt hefur veriO um raskanir f meltingarfeerum, svo sem uppkost, niOurgang og v8lindab6Igu, sem aukaverkanir f kjOlfar meOferOar 
e doxy5}"klfni en koma arsjaldan fyrir. 
a mjOg ungum d}'rum getur oraiO vart via upplitun tanna vegna bindingar tetras}"klfns via kalsium- fosfat en kemur Orsjaldan fyrir. 
nmmisvi6br6g6, lj6snmmi og i undantekningartilvikum lj6sskinnt:,roti, kunna ad koma fram eftir Utsetningu fyrir sterku dagslj6si en 
ma Orsjaldan fyrir. 

ta6 er til pass aO seinkun beinvaxtar geti 13.tt s8r sta.6 hjS ungum dyrum (afturkrEBfl: eftir aO meOferO er hEBtt) viO notkun annarra 
etrasyklina og slikt gmti gerst eftir gjOf dotj5Yklins en kemur Orsjaldan fyrir. 

ITTOni aukaverkana er skil�ind sarnkveemt eftirfarandi: 
Mj()g algengar (aukaver nir koma fyrir hj8. fleiri en 1 af hverjum 10 d}'rum sem fa me6fer6) 

a Algengar (kcma fyrlr hi� flelrl en 1 en fa,rrl en 10 al hve�um 100 d9J,Jm sem f� meOferd) 
Sjaldgefar (koma fyrir ht fleiri en 1 en ferri en 1 o af hv':1um 1 .coo dyrum sem ta meoferO) 
Mj(>g sjaldgrefar (koma rir hj8 fleiri en 1 en fcBrri en 1 o hverjum 10.000 dyl"um sem fa meaferd) 
Koma Orsjaldan fyrir (koma fyrir hj8 faerri en 1 af hverjum 10.000 dYrum sem ta me6fer6, p.m.t. einstOk tilvik). 

�ri6 dYralekni viOvart ef vart ver6ur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar f fylgisOOlinum OOa ef svo 
ir6ist sem lyfi6 hafi ekki tilmtluO Shrif. 

�tRATEGUND 
undar. 

Alternativt ken du indberette observerede bivirkninger via det nationals bivirkningssystem 
Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 1<£ibenhavn $. Websted: www.meldenbivirkning.dk 

$KAMMTAR, iKOMULElll OG ADFERD VID LYFJAGJOF 
ii inntOku. 

�(REARTER 
unde. 

DOSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ 
1mr opmmrksom pi, at dyrlmgen ken have foresknwet enden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. 
=elg altid dyrl�ens anvisning og oplysningeme pi doseringsetiketten. 
)ral anvendelse. 
Den anbefalede dosis til hunde er 10 mg doxycyclin pr. kg lercemsveegt pr. dag. De fleste rutinemeessige tilfaelde forventes at 
ii"J>ondere efter 5 til 7 dages behandling. Behandlingen skal ortsrette 2 til 3 daPce efter aktuelle infektioner er kureret klinisk. I kroniske 

r refraktcBre tilt.Bide kan det v.Ere m,dvendlgt med et leengere behandlln�s orl0b, op tll 14 daQe. Hos hunde med lnterstltlel 
nefritis pA grund af leptospirose, anbefales en 14 dages behandling. For at s1kre en korrekt dosering, skal legemsveegten 
bestemmes sA akkurat som muligt, for at undg.i\ underdosering. 
Den f0lgende tabel er beregnet som en guide til at levere prmparatet med en standard dosishastighed pA 1 0 mg pr. kg legemsvEegl: pr. dag 

�30Iag0ur skammtur fyrir hunda er 10 mg af dotj5Yklfni a hvert kg lfkamspyngdar a dag. 
flestum hefcibundnum tilfellum er Mist vi6 svOrun eftir 5 til 7 daga meofer6. Halda skal medfera a.tram i 2 til 3 daga eftir a6 bra.Oar 

$yk:ingar hafa hloti6 kliniskan bata. Ef um er a6 ri;eda langvinn eda erfi6 tilfelli getur purft a6 veita lengri me6fer6, f allt a614 daga. 
H'iB. hundum meO millivefsb6Igu i n}'rum af vOldum mj6gyrmaByki er mEBlt meO 14 daga me6fer0. Til pass a6 tryggja r8tta skOmmtun 
k,a.I SkvarOa likamspynad eins nB.kvmmlega og haagt er svo for6ast megi of litla skOmmtun. Gefa skal toflurnar me6 mat (sjS kafla 

3ERST0K VARNA0AR R0). Eftirfarandi tafla er mtluO til lei6beiningar um skOmmtun lyfsins i stOOluOum skammti sem nemur 10 mg 
� kg likamsPyngdar a dag. 

Likamspyngd Skammtur mg Doxybactin Vet. 50 mg Doxybactin Vet. 200 mg Doxybactin Vet. 400 mg 
0,75 kc - 1,25 kc 12,5 
>1,25 kg - 2.5 kg 25 
>2,5 kg - 3. 75 kg 37.5 

Legemsvaegt Dosls mg Doxybactln Vet. 50 mg Doxybactln Vet. 200 mg Doxybactln Vet. 400 mg >3,75 kg - 5 kg 50 
0,75 kg - 1,25 kg 12,5 " >5 kg - 6.25 kg 62,5 
>1,25 kg - 2,5 kg 25 >6,25 kg - 7,5 kg 75 
>2,5 kc - 3, 75 kc 37,5 >7,5 kg - 10 kg 100 
>3,75 kg - 5 kg 50 >10 kg -12,5 kg 125 I, 
>5 kg - 6,25 kg 62,5 " >12,5 kg -15 kg 150 1-t-l 

>6,25 kg - 7,5 kg 75 >15 kg - 20 kg 200 
>7,5 kg - 10 kg 100 >20 kg - 25 kg 250 1-t-l OG 
>10 kg -12,5 kg 125 I I, >25 kg - 30 kg 300 I, 
>12,5 kg -15 kg 150 ' 1-t-l >30 kg - 35 kg 350 l.+l 
>15 kg - 20 kg 200 >35 kg - 40 kg 400 � 
>20 kg - 25 kg 250 1-t-l OG >40 kg - 45 kg 450 l+l OG El, 
>25 kg - 30 kg 300 I, >45 kg - 50 kg 500 OG 
>30 kg - 35 kg 350 h-H >50 kg - 60 kg 600 OG 
>35 kg - 40 kg 400 >60 kg - 70 kg 700 ' I, OG 
>40 kg - 45 kg 450 � OG >70 kg - BO kg 800 ,....., 

>45 kg - 50 kg 500 OG 

>50 kg - 60 kg 600 OG 
D = ¼ tafla I, = ½tafla d, = ¾ talla El,= 1 tafla 

>60 kg - 70 kg 700 ' I, OG 

>70 kg -80 kg BOO ,� 
c, =¼tablet I,= ½tablet d, =¾tablet El,= 1 tablet 

�_l'LYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE 
abletterne skal administreres sammen med mad (se pkt. Seerlige advarsler). Tabletterne kan deles 

��0 aD
2 eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer tabletten pA en flad overflade med 

deleka9rven opad og den konvekse (afrundede) side mod overfladen. 
o lige store dele: Tryk ned mad tommelfingrene pA begge sider af tabletten. '\---.,el!l�' 
ire lige store dale: Tryk ned mad tommelfingrene i midten af tabletten. 

TILBAGEHOLDELSESTID 

€i 
kke relevant. ◊QDel/ENTUELLE SIERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRIIIRENDE OPBEVARING 
)pbevares utilg�ngeligt for b0rn. 

. 

\JD 
OJ)bevares under 30°C. '0"1§1 

��g ikke dette veterinmrlEBgemiddel efter den udl0bsdato, der stli:r pB pakningen efter EXP. 
dlebsdatoen refererer til den sidste deg i den piigeeldende mBned. 

)pbevaringstid for delte tabletter: 3 dage. 
�.RLIGE ADVARSLER 

rline forsintinheds�ler vedrnrende brunen: 
ra3paratet skal administreres med forsigtighed til dyr med dysfagi {synkebesvee� eller sygdomme ledsaget af opkastning, da 

administration af doxycyclinhyclat-tabletter er blevat forbundat mad 0sofagaal erosion (skader p;li spisereret). For at nedsatte 
andsynligheden for 0sofageal irritation samt andre bivirkninger i mave-tarm-kanalen, skal prmparatet administreres sammen mad mad 

)er ber tages SEBrligt hensyn, n.i\r preeparatet administreres til dyr mad leversygdom, da der er blevet dokumenteret forh121jede 
everenzymer hos nogle dyr efter behandlingen med doxycyclin. 
Prc:eparatet skal administreres med forsigtighed til unge dyr, da tetracykliner som en klasse kan forArsage permanent misfarvning 
af uenderne, niir det administreres under tandudviklingen. Litteraturen am erfaring hos mennesker indikerer imidlertid, at det er 
mindre sandsynligt, at doxycyclin for8rsager disse anomalier, pA grund af den nedsatte evne til at binde calcium. 
Brug af preeparatet b0r baseres pB identifikations- og f0lsomhedstest af mli.lpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, b0r behandlingen 
b_aseres pel epidemiologisk information og viden om filllsomheden af mfl:lpato;l,enerne pfi lokalVregionalt niveau. Brug af preeparatet 
kal vaere i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale antimikro ielle retningslinjer. 

=n anvendelse af dette prceparat, der afviger fra anvisninierne i produktresumeet, kan 0ge pra9Valensen af bakterier, der er resistente 
over for doxycyclln, � det kan nedseette vlrknl�n af be andllng med andre tetracykllner ,  pA grund af mullgheden for krydsreslstens. 
Da tabletterne er m smag, skal tabletterne op evares uden for dyrenes rmkkevidde for at undg;! indgift ved haandeligt uheld. 

ElllBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF 

�}Jj0QD 3�ta skal toflurnar me6 mat (sj8. kafla, Serstok varna.OarorO}. Skipta ma tOflunum i 2 e6a 4 jafna 
1luta til aO tryggja n8.kvB:1ma skOmmtun. Settu tofluna a slBttan flat j:)annig aO deilistrikiO snlli upp 
pg kllpta (kringl6tta) hli6in snlli aO fletinum. -7t!'.)i/ 

12 ·jafnir hlutar: prystu j:)umlunum niOur a baOar hliOar toflunnar. 
14, jafnir hlutar: prystu j:)umlinum niOur a miOju tOflunnar. 

� 
�IDTfMI FYRIR AFURDANYTINGU ◊QDGo ekki viO. 
��RSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU 

, 

\JD 
eymiO par sem born hvorki mi til ne sjEI.. "C7'-'!il 

K3e�mi0 viO laagri hita 30°C.
Ek i skal nota d}"ralyfiO eftir fyrningarda�setningu sem tilgreind er a pakkningunni a eftir Fyrnist. 

yrnlngardagsetnlng er sfOastl dagur m na.6arlns sem par kemur fram. 
3eymslupol taflna eftir skiptingu: 3 s6Iarhringar. 
$ERST0K VARNADARORD 
�,..rstakar varUOarrenlur viO notkun hiB. rfvrum: 
3eeta skal varUOar j:)egar lyfiO er gefiO d}'rum meO kyngingartregOu (erfiOleikar viO kyngingu) eOa sjUkd6ma sem fylgja uppkOst, 
lvegna pess aO gjOf doX)lsYklinhYklat-taflna hefur veriO sett f sarnhengi viO rot i velinda (8.verka a velinda). 
rTil !Jess aO dra_Qa Ur lfkum a ertingu f velinda og OOrum aukaverkunum r meltingarvegi skal gefa lyfiO meO mat. 
�rstakrar varu&r skal garta 1>:9ar lyfiO er gefiO dyrum me6 lifrarsjllkd6m vegna j)ess aO hrekkun lifrarensfma hefur veriO skr30 hj8. 

umum d}'rum eftir me0fer6 m doruyklfni. 
3arta skal varUOar j:)egar lyfiO er gefi ungum d}'rum j)vi lyfjaflokkur tetras}'klina getur valdi6 varanlegri upplitun a tOnnum ef pad er 
�efid medan tennur eru a6 vaxa. Hins vegar gefa heimildir varOandi menn til kynna a6 minni likur seu a pvr a6 doX)ISyk:lin valdi slikum 
l'Svikum en Onnur tetrasYklins vegna minni getu til ad bindast kalsium. 

Notkun vOrunnar c:Btti aO byggjast a auOkenningu og nc:Bmispr6fum a marksykla. Ef j:)etta er ekki mOgulegt, eetti meOferO aO byggjas 
la faraldsfrceOilegum upplYsingum og pekkingu a nmmi marksykla a staObundnu / sveeOisbundnu stigi. Notkun lyfsins artti aO vera 

samrremi viO opinberar, innlendar og svreOisbundnar sYklalyfjastefnur. 
:f lyfid er nota.6 a annan Mtt en samkvaamt leidbeiningunum sem gefnar eru f samantekt a eiginleikum lyfs kann paa ad auka algengi 
:iakterfa sem eru 6nmmar fyrir doxyByklfni og a6 draga Ur verkun me6fer0ar meO Mrum tetra5Yklfnum vegna mOguleika a vfx16nremi. 
�ar sem tOflur eru bragObeettar skal geyma toflur par sem dYrin na ekk:i til til aO for6ast inntOku fyrir slysni. 
�..,;,...,.t,,.,.,,r YAr-;A,,rr"'"h1r fvrir hann Rem ·",,..J, r dVrinu lvfil"l: 
etrasyklfn geta valdId ofnaamisvidbrOgaum. 
�ir sem hafa ofmemi fyrir tetras}"klfnum skulu foroast snertingu via �ralyfid. 

f vart veraur vld elnkennl f kJOlfar Lltsetnlngar a borO via hUMtbrot, ska tafarlaust lelta tll laeknls og hafa meoferOls fylglsOOII dY'ralyfslns. 
OoxyBYklin getur valdia meltingartruflunum eftir ad paa er 6vart tekid inn, einkum ef um bOrn er ad reOa. TII !Jess aa koma i veg fyri 

='-rline forholdsrenler der skal tr� af nersoner: der administrerer lmnemidlet til dvr: 
etracykliner ken forli.rsage overfelsomhedsreaktioner {allergi). 

Ved overfelsomhed over for tetracykliner, OOr kontakt med lmgemidlet undgli.s. 
Hvis du udvikler syrnptomer efter eksponeringen, sEISOm et hududsleet, skal der straks s0ges leegehjeelp, og indleegssedlen beir vises 
ii lregen. 

D�cyclin kan forArsa� mave-tarm-fors�rrelser efter indtft ved haendeligt uheld, isrer hos b0rn. For at undgA in�ift ved hamdeligt 
uhe d, is.er hos b0rn, s I ubrugte tablet ele returneres ti det Abne blisterrum, og saattes tilbage i aesken. I tilfael e af indgift ved 
heendellgt uheld, ls.er hos b0rn, skal der s0ges leegehjaelp. 1ask hender efter brug. 

�,
Pad s8 6vart teki6 inn, einkum ef um barn er a6 rB!:IOa, skal setja 6nota.6a tOfluhluta aftur f opna pynnuh61fi0 og aftur i OSkjuna. Ef 

ralyfi6 er 6vart teki6 inn skal leita til leknis, einkum ef um bOrn er a6 rEBOa. 
l=>vo skal hendur eftir notkun. 
\Aecjnanna on mi6Ikumi0f: 

�
ki hefur veriO s�nt fram a Oryggi d}'ralyfsins a meOgOngu og viO mj6Ikurgj0f. Lyfjaflokkur tetrasyklfna getur seinka.a beinmyndun 
llilega afturkrre ) og valdid upplitun a mj6IkurtOnnum. 
ns vegar gefa gagnreyndar heimildir um menn til kynna ad 6Ifklegra se aa doxyBYklfn valdi slfkum frl:ivikum en Onnur tetra5yklfn. 

�flyflO ma elngOngu nota a6 undangengnu �vlnnlngs-/8.haettumatl dyralaeknls. 
lliverkanir viO Onnur lvf on a.Orar milliverkanir: 

Jreatiahed oa dieaivnina: 
�emidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Klassen af tetracykliner ken forsinke skeletudviklingen hos 
osteret (helt reversibelt), og det kan forBrsage misfarvning af mmlketmnder. Evidens fra litteraturen om erfarini hos mennesker 
yder pA, at det er mindre sandsynli�t, at doxycyclin vii forArsage disse anomalier, end andre tetracykliner. MA un anvendes i 
>verensstemmelse med den ansvar Ige :rlreges vurdering af benefit-risk forholdet. 
nteraktion med andre lamemidler oa-an re former for interaktion: 
VIA ikke administreres sammen med baktericide antibiotika, sAsom penicilliner og cefalosporiner. Orale absorberende midler og stoffer: 
:ter indeholder multivalente kationer, sAsom antacida og jernsalte, mA ikke anvendes 3 timer for til 3 timer efter administrationen af 

oxycyclin. Halveringstiden for doxycyclin neclseettes vecl samtidig administration af antiepileptika, sAsom phenoba.rbitaler og phenytoin. 
""\,.,erdosis (svmotomer. n0dforanstaltninaer modaiftl: 
tilfi:elde af overdosering forventes der ingen andre symptomer end dem, der er naavnt i punktet om bivirkninger. 

�NTUELLE SIERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE UEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA 
ANNE 

�emidler ma ikke bortskaffes mad spildevand eller husholdningsaffald. 
Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke langere findes anvendelse for. Disse 

i
ranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet. 
ATO FOR SENESTE REVISION AF INDUEGSSEDLEN 
9. november 2022 

,NORE OPLYSNINGER 
luminium - PVC/PE/PVDC-blisterkort. 

Karton<l!ske med 1, 2, 3 eller 1 0 blisterkort med 1 0 tabletter. 

3efi6 ekki samhliOa bakteridrepandi syk:lalyfjum a borO viO penisillin og cefal6sporin. 
l=kki skal nota idreg efni til inntOku eda efni sem innihalda fjOlgildar katj6nir, svo sem Byrubindandi lyf og jSrnsOlt, frS pvr 3 klst. fyrir og 
!Jar til 3 klst. eftir gjOf doX)'sYklfns. Helmingunartfmi dotjsYklfns minnkar vi6 samhliOa lyfjagjOf flogaveikilyfja 8. borO viO fen6barbital 
;'/,tenyl61n, 

skOmmtun feinkenni br8.0arne0tera m6teitur': 
f ofskOmmtun a ser sta.6 er ekki buist vid neinum einkennum Mrum en peim sem koma tram f kafla um aukaverkanir. 

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA F0RGUNAR 6NOTADRA LYFJA EDA URGANGS 
s�ki ma fleygja lyfjum i sk6Iplagnir eOa heimilissorp. 

pyrOu dyralrekninn !>inn eOa lyfjafreeOing hvemig eigi aO farga lyfjum sem ekki er lengur !>Orf a. 
J;:>essar raostafanir eettu aO hjB.lpa til viO aO vernda umhverfiO. 
DAGSETNING S[DUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS 
'9111/2022, 
.-.ORAR UPPLYSINGAR 
IO,I - PV C/PE/PVDC-pynnur, 
=>appaaskja meO 1, 2, 3 eOa 1 0 pynnum meO 1 0 tOflum. 
=>a��aaskja meO 10 aOskildum pa�aOSkjum sem hver inniheldur 1 j)ynnu meO 10 tOflum. 
=k er vfst aO allar pakknlngastcer lr seu markaOssettar. 

� 
L.11-·n.1 
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