1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Doxybactin vet 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Doksisykliinihyklaatti  vastaten 10,0 mg/ml doksisykliini.

Apuaineet:
Siilytysaineena butyyliparahydroksibentsoaatti ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E216).

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Vaaleankeltainen oraalisuspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-ekiinlajeittain

Doksisyklinille  herkkien mikrobien aiheuttamat hengitystieinfektiot.

4.3 Vasta-aiheet

Tetrasyklimiryhmdn antbiootit voivat aiheuttaa kehittyvien hampaiden vérjdytymisen ja vaurioittaa
hampaita pysyvasti. Vaikka doksisykliini sitoutuu kakimiin vihemmaén kuin muut tetrasykliinit, sitdkdan ei
suositella kdytettdviksikasvaville penmuille eikd kantavilke korille j kisoilke.

Yliherkkyys tetrasyklineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Doksisykliini on hyvd vaihtoehto myds maksa- ja munuaisvikaisille eldimille, koska se ei néissé tilanteissa
kumuloidu vaan erittyy ulosteeseen.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Elidimid koskevat erityiset varotoimet
Hoito tulee keskeyttdd,jos esiintyy yliherkkyysreaktioita.

Koska doksisyklimihyklaatti voi drsyttdd ruokatorvea, lddke suositellaan annettavaksiruoan seassa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Tetrasyklimille yliherkkien henkildiden tulee vilttid valmisteen kasittelyd. Kédet tulee pestd annostelun
jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevaé pahonvointia, oksentelua arpulia on esiintynyt joissakin tapauksissa annon jialkeen.
Yliherkkyysreaktioita ja valoherkkyyttd voi esiintya. Pitkdaikainen kidyttd voi aiheuttaa resistenttien kantojen
ja/tai hivan ylikasvua (superinfektio).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kayttd lopputineyden ja laktaation aikana ei ok suotavaa, koska doksisyklini voi aiheuttaa kehittyvien
hampaiden vérjaytymisen stoutumalh kakumin, vaikka tdméd ommnasuus on doksisykliinilld heikompi
kun muilla tetrasykliineilld.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden bakteriostaattien tavoin doksisykliini voi haitata bakterisidien vaikutusta. Entsyymi-induktion
aiheuttavat ladkeaineet (mm. barbituraatit) kihdyttdvit doksisyklinin metaboliaa ja lyhentivit
doksisykliinin puolintumisaikaa. Rautaa,alumiinia ja magnesiumia siséltdvit valmisteet heikentavat
doksisykliinin imeytymistd, kalsium tekee ndin vihemméissd miirin. Doksisykliini saattaa lisdtd veren
hyytymistd hidastavien lidkeaineiden vaikutusta.

4.9 Annostus jaantotapa

Kissa: 5 mg/kg 2 kertaa vuorokaudessa 6 vuorokauden ajan.
Koira: 5-10 mg/kg 2 kertaa vuorokaudessa 6 vuorokauden ajan.
Annetaan suun kautta.

Ravistettava ennen kayttoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Tetrasyklinien akuutti toksisuus on suhteellisen vihdinen. Annettaessa suuria annoksia paastonneille
kissoille ja koirille oksentelua voi esiintya.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: systeemiset bakteerilidkkeet, doksisykliini
ATCvet-koodi: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamiikka

Doksisykliini kuulm tetrasykliinien ryhméén. Se on laajakirjoinen bakteriostaattinen antimikrobi, joka
tehoaa monin aerobisiin jo anaerobisiin grampositiivisin ja gramnegatiivisiin bakteereihin seka
mykophsmoihin. Doksisykliini konsentroituu herkkiin bakteereihin ja estéd bakteerien proteiinisynteesi
tarttumalla ribosomien 30S kappaleeseen jaestdmélld siten aminoasyyli-tRNA kompkksn kinnittymisen
rbosomiin.  Vaikutus on palautuva. Resistentti bakteeri ei ota vastaan dokssykliingl; resistenssi on hankittua
B lihes aina R-tekijin (phsmidin) aiheuttama. Eritetrasyklimien kesken onristiresistenssid.



Dokssykliinin MIC-arvot eri bakteereihin perustuvat Bhinné tietohin ihmisesta eristetyistd kannoista.

Spesifisid eldinaineistoihin perustuvia tietoja on nukali Lisédksi eri tetrasykliinit kdsitellidn yhtend

ryhmdnd. Koirien j kissojen hengitysteiden kannalta relevanteista patogeeneista ovat doksisykliinille

herkkid (MIC90-arvo <4 pg/ml) gramnegatiiviset Moraxella p Pasteurella, gram-posttiiviset  Staphylococcus
ja Listeria sekd muista mikro-organismeista Mycoplasma, Ricketsia, Chlamydia ja Ehrlichia (Borrelia).
Doksisykliinille melko herkkid in vitro (MIC90 <16 pug/ml) mikrobeja ovat Bordetella ja Streptococcus.
Pseudomonas on doksisykliinille — resistentti (MIC90 >16 pg/ml).

Hengitysteiden Mycoplasma-, Chlamydia- p Rick etsia-infektioihin dokssykliini on ensisijainen antbiootti.
Pieneldinten patogeenien resistenssitilanteista on hyvin vahan tietoja. Ulkomaisen tutkimuksen mukaan
koiran stafylokokeista oli 70 % doksisyklinille herkkid. Streptokokeista jakolibakteereista suuri osa on
resistentteja.

5.2 Farmakokinetiikka

Doksisykliini on lipidiliukoisempi kuin tetrasykliini. Se imeytyy hyvin, sitoutuu runsaasti plasman
proteiineihin, erittyy maksan kautta sellaisenaan ja metaboliitteina, ja muuttumaton doksisyklini imeytyy
suolesta uudelleen verenkiertoon (enterohepaattinen kierto). Munuaisten vajaatoiminnassa sitd erittyy
normaalia enemmén ulosteeseen.

Maksimaaliset pitoisuudet plasmassa (noin 4 pg/ml) saavutetaan yhtd nopeasti (3 h) kol jp kissoila (10
mg/kg) kerta-annoksen jilkeen. Dokssyklinin hydtyosuudet ovat korila (50 - 60 %) ja kissoilla (40 - 50 %)
suunnilleen samanlaiset. Doksisykliini penetroituu kudoksin hyvin. Rotila tehtyjen kokeiden mukaan
dokssykliinin  pitoisuudet keuhkoissa ovat kaksinkertaiset seerumipitoisuuksiin verrattuina. Laskimoon
annettu doksisykliini (5 mg/kg) jakautuu koirila ja kissolla hieman eritavoin. Kissalla laskennallinen
pkautumistila (Vd) on 0,4 Ikg ja puhdistuma (CI) 1,1 miminkg, korala Vdon 1lkg ja CI 1,7 miminkg
Molemmat erot johtuvat osaksi dokssykliinin suuremmasta sitoutumisesta kissan (98 %) kuin koiran (91 %)
plasman proteineihin.

Jakautumistilan ja puhdistumisen mukaan lasketut puolintumisajat (T 1/2Vdx0,69/Cl) ovat kissalla
(3 - 7 h) vdhdn lyhyemmaét kuin koiralla (3,5 - 11 h). Vertailevien imeytymiskokeiden tulosten mukaan
annostelu 10 mg/kg/vrk on arvioitu riittdvéksi pitdméén plasman doksisykliinipitoisuudet bakteriostaattisella
alueella. Samanaikaisesti nautitut ruoka ja maito eivit vaikuta merkittdvésti doksisykliinin pitoisuuteen
plasmassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

kalsiumkloridiheksahydraatti
sorbitoli, nesteméiinen (kiteytyva)
aluminiummagnesiumsilikaatti
povidoni

glyseroli
butyyliparahydroksibentsoaatti
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
sakkariininatrium
natriummetabisulfiitti
vadelma-aromi

omena-aromi

natriumhydroksidi
simetikoniemulsio

puhdistettu vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 4 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilytd alle 25 °C lampdétilassa.

6.5 Pakkaustyyppija sisipakkauksen kuvaus

Ruskea lasipullo, 10 ml, ja 30 ml, ja 50 ml ja 60 ml, jossa alumiininen kierrekorkki. Mukana on 1 mkn
annostelupipetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméittomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien héavittimiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettivé paikallisten
médriysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Alfasan Nederland B.V. Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 11635

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.12.1994 /25.10.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.7.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



