LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0031
Doxybactin vet 50 mg tabletes suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUI}ETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatija

Pievienotaja lietoSanas instrukcija minéts tikai tas razotajs, kurs atbild par s€rijas izlaidi un testésanu.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxybactin vet 50 mg tabletes suniem un kakiem

Doxycycline

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 tablete satur:

Aktiva viela:

Doksiciklins (doksiciklina hiklata veida) 50 mg

Dzeltena ar briniem plankumiem, apala, izliekta aromatiz&ta tablete ar krustveida dalijuma Itniju viena
pusé. Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Tadu slimibu arstésanai, ko izraistjusas pret doksiciklinu jutigas bakterijas:

Suniem:

Rinits (deguna glotadas iekaisums), ko izraisijusas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Bronhopneimonija (plausu daivu iekaisums), ko izraisijusas Bordetella spp. un Pasteurella spp.
Intersticials nefrits (ickaisums dala nieru audu), ko izraistjusas Leptospira spp.



Kakiem:
Elpcelu infekcijas, ko izraistjusas Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis un Pasteurella spp.

s. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tetracikliniem vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pé&c doksiciklina terapijas loti reti ir zinots par tadam blakusparadibam ka kunga-zarnu trakta darbibas
traucgjumi, pieméram, vemsana, diareja un ezofagits.

Loti jauniem dzivniekiem loti reti var paradities zobu krasas izmainas, tetracikliniem piesaistoties
kalcija fosfatam.

P&c saskares ar spilgtu dienas gaismu loti reti var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas,
fotosensitivitate un atseviskos gadijumos — fotodermatits.

Zinams, ka pec citu tetraciklinu lietoSanas jauniem dzivniekiem loti reti var veidoties kaulu augSanas
aizkaveSanas (atgriezeniska, partraucot arstéSanu), un ta var rasties ar p&c doksiciklina lietoSanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

leteicama deva suniem un kakiem ir 10 mg doksiciklina uz kg kermena svara kg diena. Vairuma
gadijumu paredzama atbildes reakcija sagaidama péc 5 lidz 7 arstéSanas dienam. Arsté$anu turpinat
vel 2 Iidz 3 dienas péc akiitas infekcijas klinisko pazimju izzusanas. Hroniskas vai recidivéjosas
infekcijas gadijuma var biit nepiecieSams ilgaks arstéSanas kurss Iidz 14 dienam. Suniem, kuriem ir
leptospirozes izraisits intersticials nefrits, ieteicamais arst€Sanas ilgums ir 14 dienas. Kakiem, ar

C. felis infekciju, arst€Sanu ieteicams turpinat vismaz 28 dienas, lai pilniba likvidétu mikroorganismus.
Lai pareizi izveletos devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, pec iesp&jas precizak noteikt
kermena svaru.

Turpmako tabulu var izmantot ka vadliniju, lai izvél&tos nepiecieSamo zalu daudzumu, lietojot standarta
devu 10 mg uz kg kermena svara diena.



Kermena svars

0,75 kg — 1,25 kg
>1,25kg—2,5 kg
>2,5 kg —3,75 kg
>3,75 kg -5 kg
>5 kg — 6,25 kg
>6,25 kg — 17,5 kg
>7,5 kg — 10 kg
>10kg—12,5 kg
>12,5kg— 15 kg
>15kg—20 kg
>20 kg — 25 kg
>25 kg —30 kg
>30 kg —35 kg
>35 kg — 40 kg
>40 kg — 45 kg
>45 kg — 50 kg
>50 kg — 60 kg
>60 kg — 70 kg
>70 kg — 80 kg
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
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Tabletes lietot kopa ar baribu (skatit apak$punktu ,,Ipasi bridinajumi”). Tabletes iespgjams sadalit 2 vai
4 vienadas dalas, lai lietotu precizu devu. Novietot tableti uz Iidzenas virsmas ar daljjuma pusi uz
augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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2 vienadas dalas: ar k§kiem uzspiest uz abam tabletes pusém.



4 vienadas dalas: ar 1k8ki uzspiest tabletes vidi.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira [1dz 30°C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs§ noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Sadalitu tablesu deriguma termins: 3 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zales jalieto piesardzigi dzivniekiem ar disfagiju (ri8anas traucgjumi) vai slimibam, kuras norit ar
vems$anu, jo doksiciklina hiklata tablesu lietoSana ir saistita ar eroziju veidoSanos baribas vada (baribas
vada bojajumi). Lai mazinatu baribas vada kairindjuma iespg&ju, ka arT citas kunga-zarnu trakta
blakusparadibas, zales jalieto kopa ar baribu.

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot zales dzivniekiem ar aknu slimibam, jo daZiem dzivniekiem péc
doksiciklina lietoSanas konstatéta aknu enzimu Iimena paaugstinasanas.

Zales piesardzigi jalieto jauniem dzivniekiem, jo tetraciklina grupas antibakterialie Iidzekli var radit
paliekosas zobu krasas izmainas, ja tos lieto zobu attistibas laika. Tomer literatiira par zalu lietoSanu
cilveékiem ir atrodami dati, ka doksiciklins §adas novirzes rada retak salidzinajuma ar citiem
tetracikliniem, jo tam piemit vajaka saistiSanas sp&ja ar kalciju.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka bakt€riju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arstéSanas jabalsta uz viet€ja/ regionala rakstura epidemiologisko informaciju par bakteriju jutibu.
Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret doksiciklinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar tetraciklinu
grupas pretmikrobu zalém, Iidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Ta ka tabletes ir aromatizgtas, uzglabajiet tabletes dzivniekiem nepieejama vieta, lai izvairitos no
nejausas norisanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Tetraciklini var radit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zalém.

Ja Jums péc saskares ar zalém paradas tadi simptomi k&, piem&ram, izsitumi uz adas, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju arstam.

Doksiciklins péc nejausas noriSanas var radit kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus, it Tpasi
bérniem. Lai kads, it Tpasi berns, nejausi nenoritu zales, neizmantotas tabletes dalas ir jaieliek atpakal
atvertaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal kastite. Ja notikusi nejausa noriSana, Ipasi, ja zales ir
norijis bérns, mekleét medicinisko palidzibu.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

Griaisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Tetraciklina grupas
antibakterialo Iidzeklu lietosana var kavet augla skeleta attistibu (pilniba atgriezeniska), ka ar radit
piena zobu krasas izmainas. Tomér pieradifjumi literattira par zalu lietoSanu cilvékiem liecina, ka




doksiciklins $adas novirzes rada retak salidzinajuma ar citiem tetracikliniem. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar baktericidiem antibakterialiem Iidzekliem, piem&ram, peniciliniem vai
cefalosporiniem. Nelietot iekskigi lietojamus absorbentus un zales, kas satur multivalentus katjonus,
piemé&ram, antacidus un dzelzs salus 3 stundas pirms un 3 stundas p&c doksiciklina lietoSanas.
Vienlaicigi lietojot pretepilepsijas zales, piemeéram, fenobarbitalu vai fenitoinu, samazinas doksiciklina
eliminacijas pusperiods.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma nav sagaidami citi simptomi ka tie, kas ming&ti apakSpunkta par iespgjamam
blakusparadibam.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem. Sadi
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

10/2022

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Alumtnija — PVH/PE/PVDH blisteris

Kartona kastite ar 1, 2 vai 3 blisteriem, katrs satur 10 tabletes.

Kartona kaste, kura ievietotas 10 atseviskas kartona kastites - katra pa 1 blisterim ar 10 tableteém.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Sadalama tablete




