I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, a
célallatfajoknak, az alkalmazasi moédoknak és az egyes
tagallamokban a forgalombahozatali engedély
jogosultjainak felsorolasa
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EU/EGT
tagallam

A forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Kereskedel
mi név

Hataserdéss
ég

Gyogyszerform
a

Allatfajo
k

Az alkalmazas
maodja

Belgium

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud

Fraiteurlaan, 15-23

1050 Brussels

Belgium

Ronaxan 20 mg

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Belgium

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud

Fraiteurlaan, 15-23

1050 Brussels

Belgium

Ronaxan 100 mg

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Horvatorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS,

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg,
tablete za pse

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Horvatorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS,

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 250 mg,
tablete za pse

Doxiciklin

250 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS,

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg tablety

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas
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Csehorszag Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg tablety Doxiciklin 20 mg Tabletta Macska Oralis alkalmazas
Health France SCS, és kutya
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
France
Dania Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan Vet. Doxiciklin 20 mg Tabletta Macska Oralis alkalmazas
Health Nordics A/S és kutya
Strgdamvej 52
2100 Kgbenhavn @
Denmark
Dania Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan Vet. Doxiciklin 100 mg Tabletta Macska Oralis alkalmazas
Health Nordics A/S és kutya
Strgdamvej 52
2100 Kgbenhavn @
Denmark
Franciaorszag Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan comprimes 20 Doxiciklin 20 mg Tabletta Macska Oralis alkalmazas
Health France SCS és kutya
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
France
Franciaorszag Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan comprimes 100 | Doxiciklin 100 mg Tabletta Kutya Oralis alkalmazas

Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France
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Franciaorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan comprimes 250

Doxiciklin

250 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Németorszag

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Germany

Ronaxan 100

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Gorogorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan,
Aiokia 20 mg/tab

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Gorogorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan,
Aiokia 100 mg/tab

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Gorogorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan,
Aiokia 250 mg/tab

Doxiciklin

250 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas
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frorszag

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Germany

Ronaxan 100 mg Tablet

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Irorszag

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Germany

Ronaxan 20 mg Tablet

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health Italia S.p.A

Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italy

Ronaxan, 20 mg
compresse per cani e
gatti

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health Italia S.p.A

Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italy

Ronaxan, 100 mg
compresse per cani

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health Italia S.p.A

Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italy

Ronaxan, 250 mg
compresse per cani

Doxiciklin

250 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas
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Litvania

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 20, tabletés

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Litvania

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100, tabletés

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA
Arianelaan 16

1200 Brussel

Belgium

Ronaxan 20 mg

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA
Arianelaan 16

1200 Brussel

Belgium

Ronaxan 100 mg

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Malta

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan tablets 100

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas
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Malta

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan tablets 20

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Norvégia

Boehringer Ingelheim Animal
Health Nordics A/S
Strgdamvej 52

2100 Copenhagen

Denmark

Ronaxan Vet

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Norvégia

Boehringer Ingelheim Animal
Health Nordics A/S
Strgdamvej 52

2100 Copenhagen

Denmark

Ronaxan Vet

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Portugalia

Boehringer Ingelheim Animal
Health, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

Portugal

Ronaxan 20 mg
comprimidos para caes
e gatos

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Portugalia

Boehringer Ingelheim Animal
Health, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

Portugal

Ronaxan 100 mg
comprimidos para caes

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas
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Portugalia

Boehringer Ingelheim Animal
Health, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

Portugal

Ronaxan 250 mg
comprimidos para caes

Doxiciklin

250 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Romania

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 20 mg Tablet

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Romania

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg Tablet

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Romania

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 250 mg Tablet

Doxiciklin

250 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Szlovak
Koztarsasag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 20 mg tablety

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas
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Szlovak
Koztarsasag

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg tablet

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Spanyolorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health Espafia S.A.U.

C/Prat de la Riba, 50

Sant Cugat del Valles
Barcelona 08174

Spain

Ronaxan 20 mg
comprimidos

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Spanyolorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health Espafia S.A.U.

C/Prat de la Riba, 50

Sant Cugat del Valles
Barcelona 08174

Spain

Ronaxan 100 mg
comprimidos

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Kutya

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health Nordics A/S,
Strgdamvej 52, 2100 Copenha
gen @, Denmark

Ronaxan vet.

Doxiciklin

20 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Boehringer Ingelheim Animal
Health Nordics A/S,
Strgdamvej 52, 2100 Copenha
gen @, Denmark

Ronaxan vet.

Doxiciklin

100 mg

Tabletta

Macska
és kutya

Oralis alkalmazas
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tagallam engedély jogosultja mi név ég a k maodja
Hollandia Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg, tablet | Doxiciklin 100 mg Tabletta Macska Oralis alkalmazas
Health Netherlands B.V. voor honden en katten és kutya
Comensiusstraat 6
1817 MS Alkmaar
The Netherlands
Hollandia Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg, tablet Doxiciklin 20 mg Tabletta Macska Oralis alkalmazas
Health Netherlands B.V. voor honden en katten és kutya
Comensiusstraat 6
1817 MS Alkmaar
The Netherlands
Egyesiilt Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg Tablet | Doxiciklin 100 mg Tabletta Kutya Oralis alkalmazas
Kiralysag Health UK Ltd,
(Eszak- Ellesfield Avenue, Bracknell
frorszag)?! Berkshire
RG12 8YS
United Kingdom
Egyesililt Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg Tablet Doxiciklin 20 mg Tabletta Macska Oralis alkalmazas
Kiralysag Health UK Ltd, és kutya
(Eszak- Ellesfield Avenue, Bracknell
frorszag)? Berkshire

RG12 8YS
United Kingdom

1 Az Egyesiilt Kirdlysag esetében 2021. janudr 1-jétdl az EU jogszabalyok csak Eszak-frorszag (NI) teriletére vonatkoznak, az frorszagra/NI-re vonatkozé Protokollban elSirtak szerint.
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a készitmény jellemzoinek
osszefoglaldojat, a cimkeszoveget és a hasznalati utasitast
érinté modositasok indoklasa

11/73



A Ronaxan és a kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo osszegzése

1. Bevezetés

A Ronaxan és a kapcsolédd nevek hatéanyagként 20 mg, 100 mg vagy 250 mg doxiciklin-hiklatot
tartalmazo tablettak. A doxiciklin egy masodik generacids, széles spektrumu ciklin, amely a tetraciklin-
csaladba tartozik. Nagyszamu Gram-pozitiv és Gram-negativ korokozoval szemben hatasos, beleértve
az els6 generacids tetraciklinekre rezisztens torzseket.

2019. augusztus 12-én Németorszag a 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerinti
beterjesztést nyujtott be az Eurdpai Gydgyszeriigyndkséghez (az Ugyndkség) a Ronaxan-ra és a
kapcsolddd nevekre vonatkozoan. Németorszag azért terjesztette be az ligyet, mert az unids
tagallamok eltéré nemzeti dontései eltéréseket eredményeztek a Ronaxan és a kapcsolddd nevek
kisérGirataiban.

Az érvényben Iévé kisérdiratok eltéréseinek fObb terlletei a célallatfajokra, a terapids javallatokra és
az adagolasra vonatkoznak.

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsagat (CVMP) felkérték, hogy véleményezze ezt a kérdést, és

harmonizalja a Ronaxan-ra és a kapcsolddo nevekre vonatkozo kisérGiratokat.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

A jelen beterjesztés a Ronaxan 20 mg, 100 mg és 250 mg tablettédkra vonatkozik.
A készitmény jellemzodinek 0sszefoglaléja 4.1 pont Célallatfaj(ok)

A Ronaxan 20 mg tabletta esetében minden érintett készitményt ,kutydk és macskak” célallatfajok
szamara engedélyeztek, de kis kilénbségek voltak a ,kutyak” célallatfajra vonatkozo6 szévegezésben.
Ezért a ,kutyak és macskak” célallatfajok harmonizacidjat elfogadhatonak itélték.

A Ronaxan 100 mg tabletta esetében a ,kutyakra és macskakra” vonatkozé harmonizacio egyes
tagallamokban kiterjesztést jelentett a macska célallatfajra. Mivel a Ronaxan-t hossz( idOvel ezel6tt
torzskonyvezték a macskaknal torténdé alkalmazasra vonatkozoéan anélkil, hogy a farmakovigilanciai
adatok alapjan aggalyok mertiltek volna fel a hatasossaggal vagy a biztonsagossaggal kapcsolatban,
ezt a harmonizaciot is elfogadhatdnak itélték.

A jelen beterjesztésben érintett valamennyi készitmény esetében engedélyezték a Ronaxan 250 mg
tabletta alkalmazasat kutyaknal, ezért a forgalombahozatali engedély jogosultja nem javasolt
modositast, mivel az mar harmonizalt volt.

A készitmény jellemzdéinek 6sszefoglaléja 4.2 pont Terapias javallatok célallatfajonként

Léguti fert6zések javallata

Kutyak esetében a javasolt indikacioé a kdvetkez6 volt: ,A Bordetella bronchiseptica, Pasteurella
multocida, Pasteurella spp. altal okozott akut és krdnikus felsé Iéguti fertézések és a kutyak fert6z6
légzbszervi betegségkomplexe kezelésére, beleértve a rhinitist, a tonsillitist és a bronchitist.”

Macskak esetében a javasolt indikacié a kovetkezd volt: ,A Bordetella bronchiseptica, Pasteurella
multocida, Pasteurella spp. altal okozott akut és kronikus fels6 Iéguti fertézések kezelésére, beleértve a
rhinitist, a tonsillitist és a bronchitist.”
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TP

célkorokozok esetében a doxiciklinre vonatkozd minimalis gatlé koncentracids (MIC) adatokra, a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak szakértdi jelentésében szerepld elemzést is magukban
foglalé farmakokinetikai/farmakodinamias (PK/PD) adatokra, valamint a forgalombahozatali engedély
iranti els6 kérelmekben és a publikalt szakirodalomban bemutatott klinikai adatokra hivatkozott.

Az érzékenységi adatokat a franciaorszagi (Resapath-jelentések)? és németorszagi (BVL-jelentések)3
medfigyelési programokbdl és a Centre Européen d’Etudes pour la Santé Animale (CEESA) csoport altal
végzett Compath II (Morrissey, et al. 2016%) és III vizsgalatbdl nyerték, amelyek akar 12 eurdpai
orszagbdl szarmazé adatokat is tartalmaztak. Ez utdbbi tekinthet6 a legrelevansabb adatnak, mivel
tobb orszagbdl szarmazd MIC-eloszlasokat is tartalmazott.

Macskaknal és kutyaknal nincsenek megallapitott klinikai hatarértékek a Pasteurella spp. és a
Bordetella bronchiseptica vonatkozasaban, de az Antibiotikum-érzékenységi Vizsgalatok Eurdpai
Bizottsaga altal a Pasteurella multocida vonatkozasaban a doxiciklin 1 pg/ml-es kisérleti epidemioldgiai
hatarértékeivel és a Bordetella bronchiseptica vonatkozasaban rendelkezésre allo, tetraciklinekre
vonatkozo 1 pg/ml-es epidemioldgiai hatarértékkel 6sszehasonlitva a Iégz6szervi betegséggel fertézott
kutyakbdl és macskakbodl szarmazé izoldtumokra vonatkozéan benyujtott MIC-értékek reprezentativak
voltak a vad tipusu populaciéra nézve (MICyo altaldaban <0,25 ug/ml a Pasteurella spp. és P. multocida
esetében, és <1 ug/ml a Bordetella bronchiseptica esetében). A Compath II (2013-2014-es adatok) és
a Compath III (2017-2018-as adatok) vizsgalatokbdl, a 2013 és 2018 kozotti éves Resapath-
jelentésekbdl? és a 2006/2007 és 2018 kozotti BVL-jelentésekbdl szarmazd MIC-értékek
0sszehasonlitdsa alapjan az id6 mulasaval nem figyeltek meg csokkent érzékenységre utalo
szignifikans tendencidkat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott Uj farmakokinetikai/farmakodinamias
elemzés szerint az ajanlott adag lehet6vé tenné a macskaknal <0,03 pg/ml, a kutyaknal <0,125 pg/ml
MIC-értéket mutatd célbaktériumok kezelését. Ezen hatarértékek alkalmazasaval a kezelés
hatdsossaga csak részleges lenne a célkdrokozdkkal szemben kutyaknal (a léguti fert6zésben szenvedd
kutyadknal a B. bronchiseptica 68%-a és a Pasteurella spp. 82%-a esetében a MIC<0,125 pg/ml volt a
Compath III adatok szerint), és nem lenne alatdmasztva macskaknal (a léguti fert6zésben szenvedd
macskaknal a Pasteurella spp. egyetlen izolatuma sem mutatott MIC<0,03 pg/ml értéket a Compath
III adatok szerint). Ezt némileg aggalyosnak tekintették, de azt is elismerték, hogy a légutaknak
lehetnek olyan specifikus jellemzG6i, amelyeket a farmakokinetikai/farmakodindmias elemzésben nem
vesznek figyelembe, mint példaul az epitheliumot bélel6 folyadékban mért, potencidlisan magasabb

2 Resapath. French surveillance network for antimicrobial resistance in pathogenic bacteria of animal origin, 2013 annual
report. ANSES

Resapath. French surveillance network for antimicrobial resistance in pathogenic bacteria of animal origin, 2014 annual
report. ANSES

Resapath. French surveillance network for antimicrobial resistance in pathogenic bacteria of animal origin, 2015 annual
report. ANSES

Resapath. French surveillance network for antimicrobial resistance in pathogenic bacteria of animal origin, 2016 annual
report. ANSES

Resapath. French surveillance network for antimicrobial resistance in pathogenic bacteria of animal origin, 2017 annual
report. ANSES

Resapath. French surveillance network for antimicrobial resistance in pathogenic bacteria of animal origin, 2018 annual
report. ANSES

3 GERM-Vet: German Resistance Monitoring 2011/2012 (2015). Federal Office of Consumer Protection and Food Safety
(BVL), Berlin, Germany.

GERM-Vet (2017) German resistance monitoring. Berichte zur Resistenzmonitoringstudie 2014 und 2015. BVL-Report 11.5
Federal Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL).

4 Morrissey 1. et al (2016). Antimicrobial susceptibility monitoring of bacterial pathogens isolated from respiratory

tract infections in dogs and cats across Europe: ComPath results. Veterinary microbiology. 2016 Aug 15; 191:44-51.
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gydgyszerkoncentracidok, amint azt a tetraciklin-osztalyt képvisel tigeciklin esetében embereknél
kimutattak (Rodvold, et al. 2017)5.

A forgalombahozatali engedély iranti kezdeti kérelmek részeként a Ronaxan-nal végzett és a
Iégzbszervi javallat szempontjabdl relevans klinikai vizsgalatok magukban foglaltak 14, 1984-ben és
1985-ben végzett, nem kontrollalt vizsgdlatot , amelyek sordn 31 kutyat és 101 macskat jarébetegként
kezeltek kilonbo6zd klinikai szakemberek gyakorlataban, illetve a nantes-i és a toulouse-i nemzeti
allategészségligyi egyetemeken, valamint egy 6sszehasonlitd vizsgdlatot, amelyben macskakat és
kutydkat Ronaxan-nal vagy amoxicillinnel kezeltek. Az allatokat napi 10 mg/testtomeg-kilogramm
adaggal kezelték 3-30 napig. Osszességében 85%-0s teljes gydgyuldsi aranyrél szamoltak be, 13%-
ban jelentds javuldssal és 2%-os sikertelenséggel. A vizsgalatokbdl nyert, hatdsossagot aldtamasztd
bizonyitékokat azonban korlatozottnak tartottak a vizsgalat kialakitasanak hidnyossagai miatt
(kontrollcsoport hidnya, a vizsgalati allatok bevalogatasa/kizarasa, illetve a hatasossagi végpontok
nem medfeleld leirdsa, bakterioldgiai diagndzis hidnya és nem egységes kezelési id6tartam).

A forgalombahozatali engedély jogosultja publikalt szakirodalomra is hivatkozott®,7,8,9,10,11, A hat
idézett referencia kozil egy sem mutatott olyan klinikai hatasossagi adatokat, amelyeket a javasolt
indikacié szempontjabdl relevansnak lehet tekinteni. Ugyanakkor elismerték, hogy a benyujtott
szakirodalom alatdmasztotta a tetraciklinek alkalmazasat a kutyak és macskak léguti
megbetegedéseinek kezelésében. Az utdbbit a hobbiallatok fert6z6 betegségeivel foglalkozd
nemzetkozi tarsasag (ISCAID) is megerGsitette, amely a doxiciklin (a javasolt 10 mg/ttkg adagban)
elsé vonalbeli kezelésként torténé alkalmazasat javasolja macskak és kutyak akut és krénikus
bakteridlis felsd 1éguti fert6zései esetén (Lappin et al.) 2017)12,

Bar a benyujtott hatdsossagi adatokat korlatozottnak tartottak, a CVMP ugy itélte meg, hogy a 34. cikk
szerinti beterjesztés keretében az indikacié fenntarthatd a jol megalapozott gydgyaszati felhasznalas
és a kockazatra vonatkozd bizonyiték - példaul a varhatd hatékonysag feltételezett hidnyaval
kapcsolatos Uj farmakovigilanciai informacidék - hidnya alapjan. A Ronaxan-t macskak és kutyak léguti
fert6zéseinek kezelésére valamennyi olyan tagallamban engedélyezték, ahol az engedélyezett
Ronaxan-ra vonatkozd 1999. januar 1. és 2020. oktdber 31. k6zotti farmakovigilanciai adatok alapjan
a vart hatdsossag feltételezett hidnyanak teljes jelentett gyakorisaga 10 000 kezelt allatra 0,02 érintett
allat volt. Tovabba megerésitették, hogy a javasolt dozisban a doxiciklin elsé vonalbeli kezelésként
ajanlott a kutyak és macskak Iéguti fert6zéseinek kezelésére az antimikrobialis szerek alkalmazasara
vonatkozé nemzetk6zi iranymutatasokban (Lappin et al. 2017)12, Ennek alapjan arra a kdvetkeztetésre
jutottak, hogy a léguti fert6zések kezelésére vonatkozd javallat mindkét célallatfaj esetében
elfogadhaté.

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal javasolt, harmonizalt javallatot azonban az aldbbiak
miatt nem tartottak teljes mértékben megfelel6nek:

5 Rodvold KA, Hope WW, Boyd SE. Considerations for effect site pharmacokinetics to estimate drug exposure:
concentrations of antibiotics in the lung. Current Opinion in Pharmacology. 2017 Oct 1;36:114-23.

6 Barragry TB (1994). Veterinary drug therapy, Lea & Febiger.

7 Jameson PH et al (1995). Comparison of clinical signs, diagnostic findings, organisms isolated, and clinical outcome in
dogs with bacterial pneumonia: 93 cases (1986-1991), JAVMA, 206, 2, 206-209.

8 Arpaillange C. et al (2001). Traitement de la toux chez le chien et le chat, Le nouveau praticien vétérinaire. 183, 21-22
(French - translated).

9 Merton (2001). Small animal clinical pharmacology and therapeutics (Book), W.B. Saunders Company.

10 Watson ADJ et al (2001). Systemic antibacterial drug use in dogs in Australia, Aus. Vet. ], 2001, 79, 11, 740- 746.

11 Carter et al (2003). A concise guide to infectious and parasitic diseases of dogs and cats. International Veterinary
Information Service (www.ivis.org), Ithaca, New-York, USA.

12 | appin MR, et al. (2017). Antimicrobial use Guidelines for Treatment of Respiratory Tract Disease in Dogs and Cats:
Antimicrobial Guidelines Working Group of the International Society for Companion Animal Infectious Diseases. J Vet Intern
Med. 2017 Mar;31(2):279-294.
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A nemzeti szinten engedélyezett, készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldi egyikében sem szerepel sem a
kutyak fert6z6 légzdszervi betegségkomplexével (CIRDC), sem a bronchitisszel kapcsolatos javallat.
Ezeket a kiegészitéseket nem lehetett elfogadni, mivel a 34. cikk szerinti beterjesztés célja a
kulonbozd tagallamokban hasznalt kisérdiratok kozotti kiilonbségek harmonizalasa, ezért nem lehet
olyan Uj javallatokat hozzaadni, amelyeket kordbban egyetlen tagallamban sem engedélyeztek.

A javasolt harmonizalt javallat akut és kronikus fels6 Iéguti fert6zésekre vonatkozott. Mivel a nemzeti
szinten engedélyezett, készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléi tobbségében nem tettek kiilonbséget az
akut és a krénikus fert6zések kozott, nem tartottdk megfelelének azt a javaslatot, hogy a javallat
kiterjesztve kifejezetten megkllonboztesse az akut és kronikus léguti fert6zéseket.

Mivel javasoltak a Pasteurella spp. elleni javallatot, a P. multocida elleni kilon javallatot nem tartottak
szlikségesnek.

Az alsé léguti fert6zések javasolt torlését vitathatdnak tartottak, mivel a léguti fert6zések
antimikrobidlis kezelése gyakran csak akkor javasolt, ha a fert6zés az alsé Iégutakat is érinti.

A fentiek alapjan a CVMP az alabbi javallatot fogadta el mindkét célallatfaj esetében a harmonizalt
készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjaban: ,A doxiciklinre érzékeny Bordetella bronchiseptica és
Pasteurella spp. altal okozott Iéguti fertbzések, tobbek kbzétt a rhinitis, a tonsillitis és a
bronchopneumonia kezelésére.”

Bérfert6zések javallata

Kutyak esetében a javasolt indikacié a kovetkez6 volt: ,Staphylococcus spp.-vel asszocialt, akut és
szubakut feliiletes bérfert6zések kezelésére, beleértve a gennyes bérgyulladast is.”

Macskak esetében a javasolt indikacié a kovetkezd volt: ,Pasteurella multocidaval, Pasteurella spp.-vel
és Staphylococcus spp.-vel asszocialt, akut és szubakut feliiletes bérfertézések kezelésére, beleértve a
gennyes bérgyulladast is.”

. s

célkorokozok esetében a doxiciklinre vonatkozd minimalis gatlé koncentracios (MIC) adatokra,
farmakokinetikai/farmakodinamias (PK/PD) adatokra, valamint a forgalombahozatali engedély iranti
kezdeti kérelemben és a publikalt szakirodalomban bemutatott klinikai adatokra hivatkozott.

Az érzékenységi adatokat els6sorban a CEESA-csoport altal végzett Compath III vizsgalatbdl nyerték,
amely akar 12 eurdpai orszagbdl tartalmaz adatokat, de francia megfigyelési programokbdl szarmazoé
adatokat is bevontak (Resapath-jelentések 2013-2018)2.

A Klinikai és Laboratériumi Minésit6 Intézet (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) altal
kutyakra megallapitott doxiciklin klinikai hatarértékek a staphylococcusok vonatkozasaban
Staphylococcus pseudintermedius altal okozott bér- és lagyszovetfertézések esetén a kovetkezdk:
<0,125 ug/ml érzékenység, 0,25 kozepes rezisztencia és =0,5 rezisztencia esetén. E hatarértékek
alapjan a Compath III vizsgdlatban bemutatott S. intermedius csoport (n=440) izolatumainak 40,5%-a
volt rezisztens. A rezisztencia magas szintjét a Franciaorszagbol (Ganiere et al. 2005)13 és Daniabdl
(Maaland et al., 2013) !4 szarmazo6 publikalt adatok is megerésitették, amelyek a kutyakbdl szarmazé
S. pseudintermedius rezisztencidjanak 46%-os (0sszesen n=50), illetve korllbelll 40%-o0s (6sszesen
n=93) aranyat jelezték (2002 és 2012 kozott gyijtott izolatumokon alapuld adatok). A kutyak bér- és
lagyszovetfert6zéseibdl szarmazd S. pseudintermediusra vonatkozd Resapath-adatok szerint az

13 Ganiere JP, Medaille C, Mangion C. (2005). Antimicrobial drug susceptibility of Staphylococcus intermedius clinical
isolates from canine pyoderma. Journal of Veterinary Medicine, Series B. 2005 Feb;52(1):25-31.

14 Maaland MG, Papich MG, Turnidge ], Guardabassi L, (2013). Pharmacodynamics of doxycycline and tetracycline against
Staphylococcus pseudintermedius: proposal of canine-specific breakpoints for doxycycline. Journal of clinical microbiology.
2013 Aug 21:1CM-01498.
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érzékenyként osztalyozott térzsek aranya a 2017-es 90%-rol (n=58) 2018-ra 60%-ra (n=62)
csokkent.

Macskak esetében a bérfertézésekbdl szarmazd P. multocida és Pasteurella spp. MIC értékei hasonloak
voltak a légzGszervi fert6zéseknél jelentettekhez (MICs0=0,12 pg/ml és MIC90=0,25 pg/ml). A
staphylococcusok esetében jelentett MICso és MICoo értékek 0,06 pug/ml és 0,5 pug/ml voltak az S.
aureus (n=48), 0,06 ug/ml és 0,25 ug/ml az S. felis (n=33) és a koagulaz-negativ staphylococcusok
(n=44) esetében, valamint 0,06 pg/ml és 4 ug/ml az S. intermedius csoportban (n=24). Macskak
esetében nincsenek hatarértékek, de a benyujtott farmakokinetikai/farmakodinamias elemzés alapjan
az ajanlott adag lehet6vé tenné a 0,03 pg/ml alatti MIC-értékkel rendelkezd célbaktériumok kezelését
macskaknal. E hatarérték alkalmazasa macskaknal nem tdmasztotta ald a kezelés hatasossagat.

A Ronaxan-nal a forgalombahozatali engedély iranti kezdeti kérelem részeként végzett klinikai
vizsgalatokban 43 kutyat kezeltek pyoderma vagy ,pseudo-pyoderma” miatt, 22 kutyat és 10 macskat
pedig talyogok, sipolyok vagy fert6zott sebek miatt. A kezelés idGtartama 5 és 20 nap kozo6tt valtozott.
A valaszarany a pyoderma esetében 56%, a talyogok, sipolyok vagy fert6z6tt sebek esetében pedig
69% volt. A vizsgalatokbdl nyert, a javasolt indikacidkra vonatkozoan a hatédsosségot alatémasztd
bizonyitékokat nagyon korlatozottnak tartottak a vizsgalat kialakitdsanak hianyossagai miatt
(kontrollcsoport hidnya, a vizsgalati allatok bevalogatasa/kizarasa, illetve a hatasossagi végpontok
nem medfeleld leirdsa, bakterioldgiai diagndzis hidnya és nem egységes kezelési id6tartam). Ezenfelll
a vizsgalatba nem vontak be pyodermas macskakat, a kutya pyoderma kezelésére adott valaszaranyt
pedig alacsonynak itélték.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a publikalt szakirodalomra is hivatkozott, de a négy idézett
referencia kozll egy sem mutatott be a javasolt indikacié szempontjabdl relevans klinikai hatasossagi
adatokat. Azt is megjegyezték, hogy a kutyak fellletes bakterialis folliculitisére (Hillier et al. 2014)1>
vonatkoz6 ISCAID-iranyelvek nem els6é vonalbeli kezelésként, hanem masodik vonalbeli kezelési
lehet6ségként javasoljak a doxiciklint. Ezenfelll fellletes kutya pyoderma esetén a fent emlitett
iranyelvekben javasolt kezelési id6tartam jelent6sen hosszabb, mint a Ronaxan esetében a
bérfert6zések kezelésére engedélyezett kezelési idétartam (21 nap az 5-10 nappal szemben).

A Ronaxan-t bOrfert6zések kezelésére nem engedélyezték a legtobb tagdllamban, ahol a készitmény
engedélyezett. Kutyaknal az érzékenységi adatok azt mutattak, hogy a doxiciklin-rezisztencia gyakori a
f6 célkérokozoban (40,5% az S. pseudintermedius csoportban), és széles korben elterjedt Eurdpaban.
A javasolt terapias javallat kapcsan a hatdsossag alatémasztasara kevés klinikai adat allt
rendelkezésre, tovabba nem volt egyértelm(, hogy elegend6-e az engedélyezett kezelési id6tartam.
Macskak esetében a javasolt bérindikaciot nem tamasztottak ala a benyujtott
farmakokinetikai/farmakodindmids adatok, és hidnyoztak a javasolt indikaciéra vonatkozé klinikai
adatok. A Ronaxan hatdsosséagat a javasolt adagolasi rend esetén kutyaknal és macskaknal nem
tamasztottak ald megfeleléen, ami kilondsen aggalyos egy antimikrobidlis szer esetén, figyelembe
véve a rezisztencia kialakulasanak kockazatat. Ennek alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy a kutyak és
macskak esetében javasolt borindikacidk elény-kockazat profilja negativ, és ezeket a javallatokat el
kell hagyni.

Ehrlichiosis javallata

Az Ehrlichia canis-szal asszocialt, vektorszervezetek Gtjan terjed6 betegség kezelését szamos
tagallamban engedélyezték, és az engedélyezés szakirodalmi adatokon alapult.

15 Hillier A, Lloyd DH, Weese ]S, Blondeau JM, Boothe D, Breitschwerdt E, et al. (2014). Guidelines for the diagnosis and
antimicrobial therapy of canine superficial bacterial folliculitis (Antimicrobial Guidelines Working Group of the International
Society for Companion Animal Infectious Diseases). Veterinary Dermatology. 2014 Jun;25(3):163-e43.
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A kutyaknadl az E. canisszal asszocialt, vektorszervezetek Utjan terjed6 betegség kezelésére vonatkozd
javallat alatamasztasara a forgalombahozatali engedély jogosultja a publikalt szakirodalombdl

szarmazo hatdsossagi adatokra hivatkozott, beleértve kisérleti és természetes fertézéseket is. Nyolc
jelentés allt rendelkezésre a kisérleti Gton E. canisi6,17,18 19 20 21 22 23 haktériummal fert6zott kutyakrol.
A csoportok mérete altaldban kicsi volt, és az adagolasi rend vizsgalatonként eltért. A jelentések kozul
csak kettében alkalmaztak a doxiciklin-kezelésre javasolt adagolast. Ebben a két vizsgalatban 10-bdl 8,
illetve 5-bdl 4 kutya gyogyult meg (a negativ polimeraz lancreakcié (PCR) analizis alapjan). A tobbi
vizsgalatban a doxiciklint alacsonyabb adagokban alkalmazték, vagy napi két adagra osztottak fel,

vagy révidebb volt a kezelés id6tartama. E kisérleti vizsgdlatokba nem vontak be kontrollcsoportokat.

A vizsgalat kialakitasanak és a jelentéstétel hidnyossagai miatt ezeket a kisérleti vizsgalatokat csak a
kutydknal jelentkezd, E. canisszal asszocialt, vektorok altal terjesztett betegség kezelésének javasolt
indikacidja tekintetében tekintették tdmogatdnak. Mindazonaltal az emlitett kisérleti vizsgalatokban
kutya monocita ehrlichiosis (CME) klinikai tiineteit mutatd kutydk a doxiciklin-kezelés megkezdését
kéveté néhany napon belil a klinikai javulas jeleit mutattak.

Osszesen négy, természetesen fert8zott kutydkkal végzett vizsgalatrol sz6l6 jelentést mutattak be. Az
egyik vizsgalatban (Breitschwerdt et al. (1998b)24) gy tlnt, hogy a doxiciklin-kezelés a négy E.
canisszal fert6zott kutyat meggyogyitotta (ezt negativ PCR-rel igazoltak). A 6 hdnapos utankovetéskor
azonban egy kutya ismét PCR pozitiv volt, és nem volt kizarhaté az Ujrafert6z6dés. A vizsgalatban
részt vevo kutyak klinikailag reagaltak a kezelésre.

Egy masik vizsgalatban (Sainz et al. 2000)2° a diagnodzis szeroldgian alapult, amelyet a vizsgalat
hidnyosséganak tekintettek, mivel a diagndzist nem erGsitette meg PCR, és az Ehrlichia spp. ismerten
keresztreaktivitast mutat szeroldgia esetén. Ezért az E. canis-fajoktdl eltérd fajokkal vald fert6z6dés
nem volt kizarhatd. A bevont 93 kutya kozil 32-t kezeltek doxiciklinnel a javasolt adagban. A nem
specifikus tlneteket mutatd kutyak allapota altalaban rovid idén bellil (azaz 1-2 napon belll) javult, és
a vérlemezkeszam visszatért a normal szintre. Az E. canis clearance-ére vonatkozdéan nem nyujtottak
be adatokat.

A harmadik vizsgalatban (Van der Krogt 2010)2¢ 50, Curacao szigetér6l szarmazo, gyanitott E. canis-
fert6zésben szenvedl kutya vett részt. A diagndzist klinikai tlinetek, hematoldgiai és/vagy
immunglobulin G antitest gyorsteszt alapjan hataroztak meg. A vizsgadlatba bevont esetek kozil nem
mindegyiknél mutattak ki ténylegesen E. canis-fert6zést. A kutyakat 1-3 héten keresztll kezelték

16 Igbal et al. (1994). Reisolation of Ehrlichia canis from blood and Tissues of dogs after Doxycycline Treatment. Journal of
clinical microbiology 32, 1644-1649.

17 Breitschwerdt E., Hegarty B., Hancock S. (1998). Doxycycline hyclate treatment of experimental canine ehrlichiosis
followed by challenge inoculation with two Ehrlichia canis strains. Antimicrobial agents and chemotherapy 42, 362-368.

18 Harrus et al. (1998). Therapeutic Effect of Doxycycline in Experimental Subclinical Canine Monocytic Ehrlichiosis:
Evaluation of a 6-Week Course. Journal of clinical microbiology 36, 2140-2142.

19 Eddlestone et al. (2007). Doxycycline Clearance of Experimentally Induced Chronic Ehrlichia canis Infection in Dogs.
Journal of Veterinary Internal Medicine 21(6), 1237-1242.

20 Gaunt S. et al. (2010). Experimental infection and co-infection of dogs with Anaplasma platys and Ehrlichia canis:
hematologic, serologic and molecular findings. Parasites & Vectors 3, 10.

21 Harrus et al. (2004). Comparison of Simultaneous Splenic Sample PCR with Blood Sample PCR for Diagnosis and
Treatment of Experimental Ehrlichia canis Infection. Antimicrobial agents and chemotherapy 48, 4488- 4490.

22 McClure J et al. (2010). Efficacy of a Doxycycline Treatment Regimen Initiated during Three Different Phases of
Experimental Ehrlichiosis. Antimicrobial Agents and Chemotherapy 54(12), 5012-5020.

23 Fourie et al. (2015). The efficacy of a generic doxycycline tablet in the treatment of canine monocytic ehrlichiosis Journal
of the South African Veterinary Association 86(1), 1193.

24 Breitschwerdt, E., Hegarty, B., Hancock, S. (1998-bis). Sequential Evaluation of Dogs Naturally Infected with Ehrlichia
canis, Ehrlichia chaffeensis, Ehrlichia equi, Ehrlichia ewingii, or Bartonella vinsonii. Journal of clinical microbiology 36, 2645-
2651.

25 Gainz A., Tesouro M., Amusategui I., Rodriguez F., Mazzucchelli F., Rodriguez M. (2000). Prospective Comparative Study
of 3 Treatment Protocols Using Doxycycline or Imidocarb Dipropionate in Dogs with Naturally Occurring Ehrlichiosis Journal
of Veterinary Internal Medicine 14(2), 134-139.

26 Van der Krogt J. (2010). Ehrlichia canis infections on the island of Curacao — An overview of the clinical picture and
current diagnostics & therapies. Research report. 21 pages.
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doxiciklinnel (napi 5-10 mg/ttkg). Ebbdl a vizsgalatbol nem lehetett egyértelmi kévetkeztetéseket
levonni, mivel a diagndzis és a kezelés hossza nem volt egyértelm( a kimenetelhez viszonyitva
(nagyon kevés kutya allt rendelkezésre utankovet6 elemzésekhez).

A negyedik jelentés (Villaescusa et al. 2015)27 20, CME-ben szenvedd, természetes Uton E. canisszal
megfert6z6dott kutya vett részt. A diagndzis klinikai tiineteken és szeroldgian vagy PCR-en alapult. A
kutyakat a javasolt adagolas szerint kezelték, és a kezelt kutyak tobbsége klinikailag meggydgyult.

Osszességében a forgalombahozatali engedély jogosultja altal idézett szakirodalmi adatok korlatozott
mértékben tdmasztottak ald a kutyaknal javasolt E. canis-indikaciét. Hianyoztak a relevans
érzékenységi adatok, és nem alltak rendelkezésre kontrollalt klinikai vizsgalatok a javallat
alatamasztasara. Rendelkezésre allt néhany olyan esetsorozat, amely a javasolt dézisban doxiciklinnel
kezelt, akut vagy szubklinikai CME-ben szenved6 kutyaknal klinikai javulast jelzett. A CVMP
ugyanakkor elismerte, hogy a Ronaxan szamos tagallamban javallott az E. canis-fert6zések kezelésére
anélkll, hogy a hatasossag jelentett hianyaval kapcsolatban aggalyok meriltek volna fel. Ezért a CVMP
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ehrlichia canis altal kutyaknal okozott kutya ehrlichiosis
kezelésére vonatkozé javallat elfogadhatd a harmonizalt készitmény jellemzG8inek 6sszefoglaldjaban.

Macskaknal az E. canisszal asszocidlt, vektorok Utjan terjesztett betegség kezelésére vonatkozé
javallat alatdmasztasara a forgalombahozatali engedély jogosultja a publikalt szakirodalombdl
szarmazo, hét jelentésben kozzétett hatasossagi adatokra hivatkozott?8,29,30,31 32 33 Harom jelentés
az Anaplasma phagocytophilum altal okozott granulocyta ehrlichiosisban szenveddé macskakkal végzett
esettanulmany vagy kis esetsorozat volt, ezért azokat nem tekintették relevansnak. Két jelentés
attekintd tanulmany volt, és nem tartalmazott védett adatokat. Igy két jelentés maradt a javasolt
indikacio alatamasztasara.

Beaufils tanulmanya (1999)28 11, E. canisra nézve klinikai tlineteket és pozitiv szeroldgiat mutatd
macska vizsgalatat irja le. Hét macskat kezeltek doxiciklinnel. A macskak klinikai értelemben néhany
napos kezelés utan meggyogyultak. Ismeretes, hogy a rickettsias fertézésekkel szembeni antitestek
immunofluoreszcencia és enzimhez kotott immunoszorbens vizsgalati (ELISA) technikak Gtjan
mutathatok ki, de az E. canis keresztreakciét mutathat mas Ehrlichia-fajokkal. PCR-t ebben a
vizsgalatban nem hasznaltak az esetek megerd@sitésére, ami hidnyossagnak mindsul.

Breitschwerdt et al. (2002)2° tanulmanyaban, 3 E. canisszal (amerikai torzsek) természetes ton
fert6z6dott és doxiciklinnel kezelt macskat vontak be a vizsgalatba. Minden macska negativ volt az E.
canis-specifikus antitestekre, de a PCR igazolta az E. canis-szer( organizmussal vald fert6zést. A
macskakat a jelenleg javallottnal magasabb ddzisban kezelték doxiciklinnel. Minden macska
egyidejlleg mas gydgyszert is kapott, beleértve a prednizolont, ami befolyadsolhatta az eredményeket.
A macskak klinikai allapota a kezelés megkezdése utan néhany napon belll javult.

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatok nagyon korlatozott mértékben
tdmasztottak ald a macskak E. canis-fert6zésének kezelésére javasolt indikaciot. Nem alltak

27 villaescusa A., Garcia-Sancho M., Rodriguez-Franco F., Tesouro M., Sainz A. (2015). Effects of doxycycline on
haematology, blood chemistry and peripheral blood lymphocyte subsets of healthy dogs and dogs naturally infected with
Ehrlichia canis. The Veterinary Journal 204(3), 263-268.

28 Beaufils J., Martin-Granel J., Jumelle P., Barbault-Jumelle M. (1999). Ehrlichiose probable chez le chat : étude
rétrospective sur 21 cas. Pratique médicale et chirurgicale de I'Animal de compagnie 34, 587-596 (French - translated).
29 Breitschwerdt E., Abrams-Ogg A., Lappin M., Bienzle D., Jancock S., Cowan, et al. (2002). Moleculer evidence supporting
Ehrlichia canis-like infection in cats. Journal of veterinary internal medicine 16, 642-649.

30 Bjdersdorff et al. (1999). Feline granulocytic ehrlichiosis -a report of a new clinical entity and characterisation of the
infectious agent Journal of Small Animal Practice 40(1), 20-24.

31 Tarello W. (2002). Granulocytic Ehrlichia-like bodies in a cat with chronic oral disease: case report. Revue de Médecine
Vétérinaire 153(6), 401-406.

32 Tarello W (2005). Microscopic and clinical evidence for Anaplasma (Ehrlichia) phagocytophilum infection in Italian cats.
Veterinary Record 156(24), 772.

33 Lobetti R. (2017). Tick-Borne Diseases of the Cat. Advances in Small Animal Medicine and Surgery 30(11), 1-3.
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rendelkezésre farmakokinetikai vagy relevans farmakodindmids adatok a dozis és a hatdsossag
alatamasztasara, és nem alltak rendelkezésre kontrollalt klinikai vizsgalatok a javallat alatdmasztasara,
amely nagyon kevés esetismertetésen alapult. Csak egyetlen jelentésben szerepld (koztik 11
macskara vonatkozo) adatok szarmaztak Eurdépabdl, és ezekben az esetekben a diagnoézis kizarolag
szeroldgian alapult, igy a mas Ehrlichia spp. fajokkal valo keresztreakcié nem volt kizarhato. A kezelés
utan a bakteriolégiai gyodgyulas bizonytalan volt, és feltehet6leg nem fejez6dott be minden kezelt
macskanal. Ezen hidnyossagok miatt a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a macska ehrlichiosis
javallatat el kell hagyni.

A készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja 4.3 pont Ellenjavallatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja egy listat javasolt azokrdl az ellenjavallatokrdl
(tulérzékenység, vese- vagy majelégtelenség, hanyassal vagy dysphagidval 6sszefliggé betegségek,
ismert fényérzékenység, alkalmazas kutyakolykoknél és kismacskaknal a fogképzédés befejezédése
el6tt), amelyek szerepeltek a jovahagyott készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldiban. A CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az ellenjavallatok listaja kisebb, a legujabb QRD-sablonhoz igazodd
modositasokkal elfogadhatd.

A készitmény jellemzdéinek O6sszefoglaldéja 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések minden
célallatfajra vonatkozéan

A forgalombahozatali engedély jogosultja kilén figyelmeztetést javasolt a harmonizalt készitmény
jellemzdinek dsszefoglaléjaban az E. canis kezelésére vonatkozé ajanlasokkal kapcsolatban, beleértve
egy arra vonatkozod nyilatkozatot, hogy a sulyos vagy krénikus ehrlichiosis kezelését 28 napnal
hosszabb ideig szlikséges végezni. A figyelmeztetés szovege a korabban jovahagyott készitmény
jellemzdinek dsszefoglaléi kiilonb6z6 pontjainak 6sszefésiilésével jott létre, és a CVMP kisebb
modositasokkal elfogadta azt.

A készitmény jellemzdéinek 6sszefoglaléja 4.5 pont Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges
ovintézkedések

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal javasolt, a hanyas elkerlilése érdekében a tablettak
eleséggel egyitt torténd beadasara vonatkozd tanacsot elfogadhatonak tartottak, és ez a legtobb
tagallam készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldiban mar szerepel.

Elfogadhatdnak tartottak azt az allitast, miszerint a tetraciklinek fogfejl6dés ideje alatt torténd
alkalmazasa a fogak elszinez6dését okozhatja.

Az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos figyelmeztetéseket az antimikrobialis anyagokat
tartalmazo allatgyogyaszati készitmények jellemzbinek dsszefoglaldjara vonatkozé CVMP-irdnyelv
(EMA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1)3* ajanlasainak megfeleléen vezették be.

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal javasolt, a ,Az allatok kezelését végzd személyre
vonatkozo klilénleges dvintézkedések” ciml szOveget az allatgydgyaszati készitmények felhasznaldi
biztonsagara vonatkozé CVMP-irdnyelvnek és a legfrissebb QRD-sablonnak medfeleléen felllvizsgaltak,
és kiterjesztették, hogy tartalmazza a keresztszenzitizacid kockazatara, valamint a véletlen lenyeléssel
kapcsolatos lehetséges mellékhatdsokra vonatkozd informaciokat is.

A készitmény jellemzdéinek 6sszefoglaléja 4.6 pont Mellékhatasok (gyakorisaga és
sllyossaga)

34 CVMP guideline on the SPC for veterinary medicinal products containing antimicrobial substances
(EMA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1) - link
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Osszegylijtotték a nemzeti szinten engedélyezett készitmény jellemz8inek dsszefoglaléiban szerepld
relevans mellékhatasokat. A forgalombahozatal utani farmakovigilanciai adatok alapjan a
gasztrointesztinalis mellékhatdsok esetében ,nagyon ritka” gyakorisagot fogadtak el. Megalapozott
klinikai vizsgalatokbdl szarmazo6 adatok hianyaban a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
farmakovigilanciai adatokbdl valdszinlleg reprezentativabb gyakorisag all majd rendelkezésre,
tekintettel a készitmény széles korl alkalmazasara az engedélyezés o6ta.

A készitmény jellemzéinek 6sszefoglaléja 4.7 pont Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas
idején torténd alkalmazas

A forgalombahozatali engedély jogosultja azt javasolta, hogy a kordbban jévéhagyott készitmény
jellemzGinek 6sszefoglaldival 6sszhangban ne javasoljak a Ronaxan alkalmazasat vemhesség alatt, és
ezt a javaslatot a CVMP tamogatta.

A készitmény jellemzdinek osszefoglaléja 4.8 pont Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb
interakcidk

Ami az antiepileptikumokkal valo kdlcsonhatast illeti, a barbituratok és a fenitoin mellett a
karbamazepint is javasoltak felvenni. Tovabba azt is emlitették, hogy egyes tagallamokban a
készitmény jellemzdinek 0sszefoglaldiban szerepelt egy figyelmeztetés, miszerint a doxiciklin névelheti
az antitrombotikus gydgyszerek hatasat, mivel a tetraciklinek csokkentik a protrombin
plazmaaktivitasat. Ezenfellil egy altaldnos kijelentést is javasoltak, miszerint a tébbérték(i kationok
(példaul a kalcium, magnézium, aluminium és a vas) csokkentik a doxiciklin felszivodasat, ahogy az
tobb tagallamban a készitmény jellemzGinek ¢sszefoglaldiban szerepel.

Bar a fent javasolt szOvegezés igazoldsara nem nyujtottak be tudomanyos szakirodalmat, a leirt
kolcsénhatasok jol ismertek az allatorvosi gyakorlatban. Ezért a CVMP azt javasolta, hogy ezt az
informaciot foglaljak bele a harmonizalt készitmény jellemz&inek 6sszefoglaldjaba.

A készitmény jellemzdéinek 6sszefoglaléja 4.9 pont Adagolas és alkalmazasi mod

Az adagolasi rendet illetéen kutyak és macskak esetében a javaslat az 6sszes javallatra napi

10 mg/testtomeg-kilogramm volt. A javasolt kezelési id6tartam akut 1égzdszervi fert6zések esetén 7
nap, kronikus légzdszervi fert6zések esetén 10 nap, bbrfert6zések esetén 21 nap, ehrlichidzis esetén
pedig 28 nap volt.

A javasolt adagolas aldtamasztasara a forgalombahozatali engedély jogosultja hivatkozott a
doxiciklinnek a forgalombahozatali engedély iranti kezdeti kérelemben szerepld
farmakokinetikai/farmakodindmias tulajdonsagaira, egy Uj farmakokinetikai/farmakodindmias
elemzésre, valamint a publikalt szakirodalomra.

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal elvégzett, napi 10 mg/ttkg adagon alapuld Uj
farmakokinetikai/farmakodinamias elemzés azt mutatta, hogy kutyak esetében a MIC 0,125 pg/ml-es,
macskak esetében pedig 0,03 pg/ml-es értéke mellett volt a legaldbb 90%-o0s célérték elérése
valdszin(.

Kutyak esetében a farmakokinetikai/farmakodindmids elemzés alatdmasztotta a 10 mg/ttkg ddzis
hatdsossagat, bar voltak arra utald jelek, hogy egy magasabb dozis alkalmazasa el6ny6sebb lehet,
mivel a 0,125 pg/ml hatarérték nem fedte le a teljes vad tipusu populaciét a célkérokozok esetében.
Ugyanakkor megallapitottak, hogy ugyanez volt a helyzet a két tagallamban engedélyezett magasabb,
20 mg/ttkg dozis esetében is. Macskak esetében a farmakokinetikai/farmakodinamias elemzés nem
tamasztotta ala a 10 mg/ttkg-os dézist a macskaknal jellemz6, a kutyakhoz képest er6sebb
fehérjekot6dés miatt. Ezenfelll a magasabb, 20 mg/ttkg dozissal a célkorokozok tobbsége esetében a
MIC-értékek meghaladtak a farmakokinetikai/farmakodindamias hatarértéket (0,06 ug/ml a 20 mg/ttkg
dozis esetében).
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A forgalombahozatali engedély iranti kezdeti kérelembdl nem alltak rendelkezésre klinikai
dézismeghatarozo vizsgalatok. Az eredeti klinikai vizsgalatokban napi 10 mg/ttkg adagot alkalmaztak a
lIégzbszervi és borfert6zések kezelésére, de a vizsgalatok kialakitdsanak hidnyossagai miatt ezekbdl a
vizsgalatokbdl nem lehetett hatarozott kovetkeztetést levonni a hatasossagra vonatkozoéan. A kutya
ehrlichiosis elleni hatasossag igazolasara bemutatott esetsorozatok azonban némileg alatamasztottak a
napi 10 mg/ttkg-os adagot. Ezenfelll azt is megjegyezték, hogy a léguti fert6zések kezelésére
vonatkoz6 nemzetkozileg elfogadott Utmutatdk napi 10 mg/ttkg adagot javasolnak (Lappin et al.,
2017)12.

Osszefoglalva, a farmakokinetikai/farmakodinamids elemzés némileg alatdmasztotta a napi 10 mg/ttkg
dézist kutyaknal, macskaknal azonban nem. A doézis 20 mg/ttkg-ra névelése nem novelné jelentds
mértékben a doxiciklinre , érzékenynek” mindsitett bakterialis izoldtumok aranyat kutyak és macskak
esetében, és fennallna annak a kockazata, hogy a magasabb ddzis a készitménnyel szembeni csokkent
gasztrointesztinalis tolerancidhoz vezethet (Savadelis et al., 2018)33. Erre és arra a tényre alapozva,
hogy a napi 10 mg/ttkg adagot a legtébb tagallamban engedélyezték, és mar évek 6ta alkalmazzak
kutyaknal és macskaknal anélkil, hogy a hatasossagra vonatkozéan aggalyok meriltek volna fel, a
CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 10 mg/ttkg-os adag elfogadhatd a kutyak és macskak
Iégzbszervi fertézéseinek, valamint a kutyak ehrlichiézisanak kezelésére.

A kezelés id6tartamat illetéen nem tartottak megfelelének a Iégzbszervi javallat kiterjesztését
kifejezetten az akut és kronikus Iégzdszervi fertGzésekre, ezért a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az akut és krénikus fert6zésekre vonatkozd, kiilon adagolasi javaslatokat nem fogadjak el. A
jelenleg engedélyezett kezelési idétartamok alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
kutyak és macskak léguti fert6zéseinek kezelési idétartamat 5-10 napban kell meghatarozni. Ez a
kezelési id6tartam lehetévé tenné, hogy az allatorvos sajat klinikai megitélése alapjan révidebb
kezelési id6tartamot irjon el, ha a hosszabb nem feltétlen(il sziikséges.

Bérfertézések esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja 21 napos kezelési id6tartamot javasolt
az ISCAID ajanlasaira hivatkozva (Hillier et al. 2014)'>. Ez egy Uj kezelési id6tartam volt, amely nem
szerepelt a korabban engedélyezett készitmény jellemzGbinek 6sszefoglaldinak egyikében sem, ezért
ebben az eljarasban nem volt elfogadhaté. A CVMP azonban arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
macskak és kutyak boérfert6zési javallatdnak elény-kockazat profilja negativ, és a kisérdiratokbdl ki kell
hagyni az erre az indikacidra vald hivatkozasokat.

Az E. canis kezelésére kutyaknal a CVMP elfogadhatdénak taldlta a korabban mar tébb tagallamban
engedélyezett, 28 napos javasolt kezelési id6tartamot. Bar a benyujtott klinikai adatokban
hianyossagok mutathatdk ki, a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott vizsgalatok
észszerlien aldtdmasztjak a kezelés idGtartamat.

A készitmény jellemzodinek 6sszefoglaléja 4.10 pont Tuladagolas

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal a Ronaxan tablettakra vonatkozo készitmény
jellemzbinek 6sszefoglaldja 4.10 pontjara javasolt szoveget mindazon tagallamok készitmény
jellemzGinek 6sszefoglaldi egyesitésével alkotta meg, ahol a Ronaxan engedélyezett. Az adatok a
forgalombahozatali engedély iranti kezdeti kérelmekben szerepld, a célallatfajokra vonatkozo6
biztonsagossagi vizsgalatokbdl szarmaztak. A CVMP a szOveget kisebb mddositasokkal elfogadhatonak
itélte.

A készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja 5.1 pont Farmakodinamias tulajdonsagok

35 Savadelis MD, Day KM, Bradner JL, Wolstenholme AJ, Dzimianski MT, Moorhead AR. Efficacy and side effects of
doxycycline versus minocycline in the three-dose melarsomine canine adulticidal heartworm treatment protocol.
Parasites & vectors. 2018 Dec 1;11(1):671.
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Az e pontra vonatkozdan javasolt szOveget az antimikrobidlis anyagokat tartalmazé allatgydgyaszati
készitmények jellemzG6inek 6sszefoglaldjara vonatkozé CVMP iranymutatassal
(EMA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1)3* 6sszhangban frissitették. Megfelel6 informacidkat
illesztettek be a szerzett rezisztencia molekularis genetikajardl és a célbaktériumokra vonatkozo
érzékenységi adatokrol. A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt sz6veg modositasokkal
elfogadhatd (azaz az arra vonatkozé informacidk hozzaadasaval, hogy mikor gy(ijtotték az
érzékenységi adatokat, a javallatokban mar nem szerepl6 célkorokozdkra vonatkozé érzékenységi
adatok torlésével, azon allitas torlésével, hogy a tarsrezisztenciat nem mutattak ki, valamint a
farmakokinetikai/farmakodindmias hatarértékekre vald hivatkozas torlésével, mivel ezeket az
informacidkat nehezen értelmezhetbnek itélték a felird orvos szempontjabdl).

A készitmény jellemzodinek 0sszefoglaléja 5.2 pont Farmakokinetikai sajatossagok

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a
felszivodas, az eloszlas és a kilirtilés tekintetében javasolt szoveget modositasokkal elfogadhaténak
tartjak.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

Ezt az el6ny-kockazat értékelést a 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének megfeleléen végezték, amelynek
célja a Ronaxan allatgyogyaszati készitmény és a kapcsolddd nevek engedélyezési feltételeinek EU-n
bellili harmonizaldsa. A beterjesztés a kisérdiratok teljes harmonizacidjahoz vezet. Ez az értékelés a
harmonizaciéval kapcsolatos azon problémakra fokuszal, amelyek megvaltoztathatjak az elény-
kockazat profilt.

A Ronaxan hatdéanyagként 20 mg, 100 mg vagy 250 mg doxiciklin-hiklatot tartalmazé tabletta. A
doxiciklin a tetraciklin-csalddba tartozik, és szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ kdrokozé ellen
hatdsos.

Az elényok értékelése
A benyujtott adatok alapjan a Ronaxan esetében az alabbi javallatok tdAmogathatdk:
Kutyak:

A doxiciklinre érzékeny Bordetella bronchiseptica és Pasteurella spp. altal okozott |éguti fert6zések,
koztik a rhinitis, a tonsillitis és a bronchopneumonia kezelésére.

Az Ehrlichia canis altal okozott kutya ehrlichiosis kezelésére.
Macskak:

A doxiciklinre érzékeny Bordetella bronchiseptica és Pasteurella spp. altal okozott 1éguti fertézések,
koztik a rhinitis, a tonsillitis és a bronchopneumonia kezelésére.

A léguti fert6zések kezelésére vonatkozd javallat aldtamasztasara a forgalombahozatali engedély
jogosultja in vitro érzékenységi adatokat, farmakokinetikai adatokat,
farmakokinetikai/farmakodindmias modelleket, a Ronaxan forgalombahozatali engedélye iranti kezdeti
kérelembdl szarmazo klinikai hatasossagi adatokat és a szakirodalombdl szarmazo indoklasokat
nyujtott be.

A kutyak ehrlichiosisanak kezelésére vonatkozo javallatot publikalt hatasossagi adatok tamasztottak
ala.
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Az adagolasi rendet farmakokinetikai/farmakodinamias adatok tamasztottak ala, beleértve a
célbaktériumokra val6 fogékonysagra vonatkozd naprakész adatokat és/vagy a szakirodalombol
szarmazo indoklasokat.

Kockazatértékelés

A javasolt adagolast nem névelték a mar jovahagyottnal nagyobbra, és a javallatokat nem
terjesztették ki a mar engedélyezett javallatokon tulra. Ezért a céldllatfajok biztonséaganak, a
koérnyezeti kockazatnak és a felhasznaldk biztonsdganak értékelése kapcsan nem vetddtek fel (j
szempontok.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A Ronaxan harmonizalt kisérdiratai tartalmazzak azokat az informacidkat, amelyek sziikségesek a
készitmény biztonsagos és hatékony felhasznaldsanak biztositdsahoz a célallatfajokban.

A kiséréiratokban javasolt figyelmeztetések és ovintézkedések megfeleldnek tekinthetOk a készitmény
biztonsagossaganak garantalasahoz a célallatfajok és a felhasznaldk szamara.

Az allatoknal torténé alkalmazasra vonatkozo ovintézkedéseket kiegészitették az antimikrobialis
rezisztencidval kapcsolatos kockazatokra vonatkozo aktualis el6vigyazatossagi ajanlasok
figyelembevétele érdekében. Ezenfelll az antimikrobialis anyagokat tartalmazé allatgyogyaszati
készitmények jellemzG6inek ¢sszefoglaldjara vonatkozé CVMP-iranymutatassal
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1)34 §sszhangban frissitették a célbaktériumokra vonatkozo
rezisztenciaval és érzékenységi adatokkal kapcsolatos informaciokat.

A készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldja 4.6 pontjaba egy kijelentést illesztettek arra vonatkozdan,
hogy a tetraciklinek alkalmazasa a fogfejlddés ideje alatt a fogak elszinez6déséhez vezethet, a
készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldja 4.3 pontjaba pedig egy ellenjavallatot arra vonatkozdan, hogy
a készitményt ne hasznaljak kolyokkutyaknal és kismacskaknal a fogképzédés befejezédése eldtt.

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

A benyujtott adatok alatamasztjadk, hogy a Ronaxan hatdsos a kutyak és macskak léguti fert6zéseinek,
valamint a kutyak ehrlichidézisanak kezelésében. A 1égzbszervi indikacioban felsorolt célkérokozdok
kapcsén a rezisztencia kérdése kedvez6nek mondhato.

Nem érkezett be olyan adat, amely arra utal, hogy a céldllatfajok nem toleraljak jol a Ronaxan-t, vagy
hogy a javasoltnak megfelel6 alkalmazas esetén a készitmény kockazatot jelent a felhasznaldk és a
koérnyezet szamara. A kisérGiratok ismertetik a megfelel6 ovintézkedéseket.

A beterjesztés indokai és a forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatok vizsgalatat
kévet6en a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény elény-kockazat profilja pozitiv
marad a kisérbiratok javasolt mddositasai mellett.

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldéjat, a cimkeszoveget
és a hasznalati utasitast érinto modositasok indoklasa
Mivel:

e a CVMP megvizsgalta a beterjesztés hatalyat, amely a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldja, a
cimkeszoveg és a hasznalati utasitds harmonizacidjara terjedt ki;

e a CVMP attekintette a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal javasolt készitmény
jellemzGinek 6sszefoglaldjat, cimkeszdveget és hasznalati utasitast, és megvizsgalta a benyujtott
adatok Osszességét;
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a CVMP javasolta az I. mellékletben felsorolt, Ronaxan és kapcsolédd nevek forgalombahozatali
engedélyeinek modositasat, amelyekhez a vonatkozo6 készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldja,
cimkeszOveg és hasznalati utasitas a III. mellékletben szerepel.
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III. melléklet

A termékjellemzok osszefoglalasa, cimkeszoveg és hasznalati
utasitas
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1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

26/73



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 20 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETE
Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hat6anyag:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)) .........cccccceevvevieniieniieniiecieere e, 20 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1. szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.
Viladgossarga—sarga, bikonvex, kerek, rovatkolt tablettak.
A tablettak két egyenlo részre oszthatok.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Kutya és macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fert6zések, tobbek kozott rhinitis,

tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.
Ehrlichia canis éltal okozott kutya ehrlichiosis kezelésére.

Macska
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fertézések, tobbek kozott rhinitis,
tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Ne hasznalja vese- vagy majelégtelenségben szenvedo allatoknal.

Ne hasznalja hanyassal vagy diszfagiaval jaro betegségben szenved6 allatoknal (lasd még 4.6 pont).
Ne hasznalja ismert fényérzékenységben szenvedo allatoknal (lasd még 4.6 pont).

Ne hasznalja kolyokkutyaknal és -cicaknal a fogzomancképzodés befejezése elott.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Ehrlichia canis fertdzés: a kezelést a klinikai jelek megjelenésekor kell elkezdeni. A korokozo teljes
elpusztitasa nem mindig érhetd el, de a 28 napos kezelés altalaban a klinikai jelek megsziinéséhez és a
bakterialis terhelés csokkenéséhez vezet. A kezelés hosszabb iddtartama, a felelds allatorvos altal végzett
elony/kockézatértékelés alapjan, kiilondsen sulyos vagy kronikus ehrlichiosis esetén lehet sziikséges.
Minden kezelt beteget rendszeresen monitorozni kell, még a klinikai gyogyulast kdvetden is.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
A tablettakat étkezés kozben kell beadnii a hanyas elkeriilése €s a nyeldcsdirritacio valdszinliségének
csOkkentése érdekében.

A terméket ovatosan kell beadni fiatal allatoknak, mivel a tetraciklinek osztalya a fogak maradando
elszinez6dését okozhatja, amikor a fog fejlodése soran alkalmazzak. A human szakirodalom szerint
kevésbé valoszinii, hogy a doxiciklin ezeket a rendellenességeket okozza, mint mas tetraciklinek esetében,
mivel a kalcium kelatképzésére vald képessége csokkent.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok helyi/regionalis szinten
megallapitott érzékenysége ismeretén és az epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

A készitmény jellmezodinek 6sszefoglalojaban (SPC) megadott utasitasoktol eltérd allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasa novelheti a doxiciklinre rezisztens baktériumok elterjedtségét, €s csokkentheti
mas tetraciklinekkel torténd kezelés hatékonysagat, mivel keresztrezisztencia Iéphet fel.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveknek megfelelden szabad végezni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A doxiciklin és egyéb tetraciklinek iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi
egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: kesztyi.

Bérirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A véletlen lenyelés, kiilondsen a gyermekeknél, mellékhatasokat, példaul hanyast okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a buborékfolidkat vissza kell helyezni a kiils6 csomagolasba, és biztonsagos
helyen kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

A spontan jelentésekben nagyon ritkan gastrointestinalis mellékhatasokrdl szamoltak be, beleértve a
hanyast, a hanyingert, a nyaltermelést, a nyel6cségyulladast és a hasmenést.

A tetraciklinkezelés utan fényérzékenység és fotodermatitisz 1éphet fel, ha intenziv napfénynek vagy
ultraibolya fénynek van kitéve. (Lasd a 4.3 szakaszt is).

A tetraciklin hasznalata a fog fejlodésének id6szakaban fogelszinezodéshez vezethet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az elszigetelt
beszamolokat is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus hatasokkal. Mivel azonban a célfajokrol nem all rendelkezésre

informacid, vemhesség alatt nem javasolt a hasznalata.
Kizarolag a felelGs allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
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4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

A doxiciklin nem alkalmazhat6 egyidejiileg mas antibiotikumokkal, kiilondsen baktericid szerekkel,
példaul B-laktamokkal. Tetraciklinekkel szembeni keresztrezisztencia eldfordulhat.

A doxiciklin felezési idejét barbituratok, fenitoin és karbamazepin egyidejli alkalmazasa csokkenti.
Az antikoagulans terapiaban részesiilé alanyoknal sziikség lehet az adagolas modositasara, mivel a
tetraciklinek lelassitjak a protrombin plazmaaktivitasat.

A szajon at alkalmazott abszorbensek, savkotok €s készitmények egyidejii alkalmazasa, beleértve a
tobbértékl kationokat is, keriilendo, mivel ezek csokkentik a doxiciklin rendelkezésre allasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Oralis alkalmazasra.

Az adag 10 mg doxiciklin/testsulykilogramm/nap, ami megfelel egy tablettanak 2 kg-onként. A megfeleld
adag biztositasa érdekében, a tul- vagy aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtomegét a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni. Az adag beallitasa céljabdl a tablettak két egyenlo részre oszthatok. Az
adag napi két adagra oszthato. A kezelés idtartamat az allatorvos altal végzett elony/kockazat értékelést
kovetden a klinikai valasztol fliggden modosithatjak.

Betegség Adagolasi rend A kezelés idotartama
Léghti fert6zés 10 mg/kg naponta 5-10 nap
Canine ehrlichiosis 10 mg/kg naponta 28 nap

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Hanyas az ajanlott adag 5-szorosét kapd kutyaknal eléfordulhat. Az ALT, GGT, ALP ¢és 6sszbilirubin
emelkedett szintjét jelentették kutydknal, 5-szoros tiladagolas esetén.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibakterialis szerek szisztémas hasznalatra; tetraciklinek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1AAO02.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A doxiciklin egy széles spektrum, a tetraciklinek osztalyaba tartozd antibiotikum, amely nagyszamu
Gram-pozitiv €s Gram-negativ baktérium ellen hatasos, beleértve az aerob és anaerob fajokat is.

A doxiciklin gatolja a bakteridlis fehérjeszintézist azaltal, hogy a 30-S riboszomalis alegységekhez
kotédik. Ez zavarja az aminoacetil-tRNS kétddését az mRNS ribszéma komplex fogaddhelyéhez, és
megakadalyozza az aminosavak 0sszekapcsolodasat a megnyulo peptidlancokkal; a doxiciklin
talnyomorészt bakteriosztatikus aktivitassal rendelkezik.

A doxiciklin bakterialis sejtbe torténd behatolasa mind aktiv transzport, mind passziv diffazié révén
megtorténik.

A tetraciklinej osztalyaba tartozé antibiotikumokkal szemben szerzett rezisztencia f6 mechanizmusai kozé
tartozik az aktiv efflux és a riboszomalis védelem. A harmadik mechanizmus az enzimatikus bomlas. A
gének kozvetitd rezisztenciaja plazmidokon €s transzpozonokon is alkalmazhato, példaul te#(M), tet(O), és
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tet(B), amelyek mind gram-pozitiv, mind gram-negativ organizmusokban megtalalhatok, beleértve a
klinikai izoldtumokat is.

Mas tetraciklinekkel vald keresztrezisztencia gyakori, de fiigg az ellenallast biztositd mechanizmustol. A
nagyobb liposzolubilitas és a sejtmembranokon valo athaladas nagyobb képessége miatt (a tetraciklinhez
képest) a doxiciklin bizonyos fokl hatasossagot megoriz a tetraciklinekkel szemben szerzett
rezisztenciaval rendelkez6 mikroorganizmusokkal szemben, a efflux pumpakon keresztiil. A riboszomalis
védofehérjék altal kdzvetitett rezisztencia azonban keresztrezisztenciat biztosit a doxiciklinnel szemben.

2017 és 2018 kozott a kovetkezd MIC-értékeket gytijtotték dssze a célzott baktériumokra vonatkozoan a
folyamatban 1év6 eurdpai feliigyeleti vizsgalatok részeként:

Bakterislis kérokozé Szirmazas (Yizsgdlt torzsek MICso MICop
szama) (ng/ml) (pg/ml)
Bordetella bronchiseptica Kutya — légutak (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Macska — légutak (17) 0,12 0,12
Pasteurella fajok Kutya — Iégutak (27) 0,12 0,25
Pasteurella fajok Macska — légutak (77) 0,12 0,25

Az Ehrlichia canis antibiotikum-érzékenységi adatai korlatozottak.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

Széjon at torténd alkalmazas utan a doxiciklin biohasznosulasa kutyaknal 45%, a macskaknal pedig 48%.
A 4,5 pg/ml (kutyak) és a 3,8 ug/ml (macskak) cstucskoncentraciot az oralis alkalmazas utan 3 6ran beliil
elérték, ami alatdmasztja, hogy a doxiciklin gyorsan felszivodik a gyomor-béltraktusbol.

Eloszlas

A doxiciklin széles korben oszlik el a szervezetben, a fizikai kémiai jellemz6i miatt, mivel rendkiviil
liposzolubilis. Az eloszlasi térfogat kutyaknal 1,72 1/kg, macskéaknal pedig 0,9 I/kg, ami azt tamasztja ala,
hogy a doxiciklin a vérbdl diffundal a szovetekbe. Kutyaknal a fehérjekotddést 91,75% =+ 0,63 €s 91,4%-
ként jelentik a szakirodalomban. Macskaknal egy publikacio 98,35% (+/-0,24) fehérjekotodést jelent.

A szovetkoncentraciok a bor kivételével, altalaban magasabbak, mint a plazmaszintek, beleértve a
kivalasztasi szerveket (m4j, vese és belek) és a tiidot.

Kiiiriilés

Egyetlen alkalmazas utan a felezési id6 eliminacioja (T12) 7,84 ora a kutyaknal, illetve 5,82 6ra a
macskaknal. A kivalasztas valtozatlan aktiv formaban (90%) torténik a székleten keresztiil
(kortilbeliil 75%), a vizeleten keresztiil (koriilbeliil 25%), és 5% alatt az epevezetéken keresztiil.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz
Magnézium-sztearat

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
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A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A buborékcsomagolas a kiilsé csomagolasban tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozba csomagolt 10 tabletta buborékcsomagolasban (polivinil-klorid-acetil-kloridkomplex és
aluminium folia).

Kartondoboz, amely 2 db, 10 tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 5 db, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 10 db, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 50 db, 10 tablettat tartalmazd buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 100 db, 10 tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolast tartalmaz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orszagonként kell kitolteni.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszagonkent kell kitélteni.

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

Orszdgonként kell kitélteni.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Orszagonként kell kitélteni.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

33/73



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton 2 x 10 tabletta, 5 x 10 tabletta, 10 x 10 tabletta, 50 x 10 tabletta és 100 x 10 tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 20 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak
doxiciklin-hiklat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)...........ccccccveerverieriieniienienieeieeieene, 20 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4, KISZERELESI EGYSEG

2 x 10 tabletta

5 x 10 tabletta
10 x 10 tabletta
50 x 10 tabletta
100 x 10 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I

Oralis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK
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| 10.  LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A buborékcsomagolas a kiilsé csomagolasban tartando.

12. KﬁLONLEGES (’)YINTEZKEDESEK,A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ~GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orszagonként kell kitélteni.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszagonkent kell kitolteni.

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 db tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 20 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak
doxiciklin-hiklat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

/i Boehringer
ulli Ingelheim

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi {szam}

5. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
<Készitmény fantazia neve> 20 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Orszagonként kell kitélteni.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 20 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak
doxiciklin-hiklat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hatbéanyag:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)............cccceeeviirieiinininineee 20 mg

Viladgossarga—sarga, bikonvex, kerek, rovatkolt tablettak.
A tablettak két egyenld részre oszthatok.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fertézések, tobbek kozott rhinitis,

tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.
Az Ehrlichia canis altal okozott kutya ehrlichiosis (kullanccsal terjedd betegség) kezelésére.

Macska
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fertdzések, tobbek kozott rhinitis,
tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatébanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Ne hasznalja vese- vagy majelégtelenségben szenvedo allatoknal.

Ne hasznalja hanyassal vagy diszfagiaval (nyelési nehézség) jard betegségben szenvedod allatoknal (1asd
még a ,,Mellékhatdsok” cimii szakaszt).

Ne hasznalja ismert fényérzékenységben szenvedd allatoknal (lasd még a ,,Mellékhatadsok™ cimii szakaszt).
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Ne hasznalja kolyokkutyaknal és -cicaknal a fogzomancképzodés befejezése elott.

6. MELLEKHATASOK

A spontan jelentésekben nagyon ritkan gastrointestinalis mellékhatasokrol szamoltak be, beleértve a
hanyast, a hanyingert (az allat rosszullétére utald jelek), a nyaltermelést (nyaladzas), a nyel6cségyulladast
(nyeldcso irritacidja) és a hasmenést.

A tetraciklinkezelés utan fényérzékenység és fotodermatitisz (bdrirritacid) léphet fel, ha intenziv
napfénynek vagy ultraibolya fénynek van kitéve. (Lasd még az ,,Ellenjavallatok” cimii szakaszt).

A tetraciklin hasznalata a fog fejlédésének id6szakaban fogelszinez6déshez vezethet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas)

- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- ritka (10 000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nagyon ritka (10 000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az elszigetelt jelentéseket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya és macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Oralis alkalmazasra.

Az adag 10 mg doxiciklin/testsulykilogramm/nap, ami megfelel egy tablettanak 2 kg-onként. Az adag napi
két adagra oszthatd. A kezelés idOtartamat az allatorvos altal végzett elény/kockazat értékelést kovetden a
klinikai valasztol fliggden mddosithatjak.

Betegség Adagolasi rend A kezelés idotartama
Léguti fert6zés 10 mg/kg naponta 5-10 nap
Canine ehrlichiosis 10 mg/kg naponta 28 nap
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 adag biztositasa érdekében, a til- vagy aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtdmegét a
lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az adag bedllitasa céljabol a tablettak két egyenlo részre
oszthatok. A tablettakat étkezés kdzben kell beadni a hanyas elkeriilése érdekében.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A buborékcsomagolas a kiils6 csomagolasban tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad
felhasznalni! A lejarati ddtum az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

Allatorvos részére

Ehrlichia canis fert6zés: a kezelést a klinikai jelek megjelenésekor kell elkezdeni. A korokozo teljes
elpusztitdsa nem mindig érhetd el, de a 28 napos kezelés altalaban a klinikai jelek megsziinéséhez és a
bakterialis terhelés csokkenéséhez vezet. A kezelés hosszabb idGtartama, a felelds allatorvos altal végzett
elény/kockazatértékelés alapjan, kiilonosen stilyos vagy kronikus ehrlichiosis esetén lehet sziikséges.
Minden kezelt beteget rendszeresen monitorozni kell, még a klinikai gyogyulast kovetden is.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A tablettakat étkezés kozben kell beadni a hanyas elkeriilése €s a nyel6csdirritacid valoszinliségének
csOkkentése érdekében.

A terméket 6vatosan kell alkalmazni fiatal allatoknal, mivel a tetraciklinek osztalya a fogak maradando
elszinezddését okozhatja, amikor a fog fejlodése soran alkalmazzak. A humén szakirodalom szerint
kevésbé valoszini, hogy a doxiciklin ezeket a rendellenességeket okozza, mint mas tetraciklinek esetében,
mivel a kalcium kelatképzésére valo képessége csokkent.

Allatorvos részére

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok helyi/regionalis szinten
megallapitott érzékenysége ismeretén €s az epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

A hasznalati utasitisban megadott utasitasoktol eltérd allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa novelheti
a doxiciklinre rezisztens baktériumok elterjedtségét, és csokkentheti mas tetraciklinekkel torténd kezelés
hatékonysagat, mivel keresztrezisztencia Iéphet fel.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveknek megfelelden szabad végezni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A doxiciklin és egyéb tetraciklinek iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi
egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: kesztyti.

Bodrirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A véletlen lenyelés, kiilondsen a gyermekeknél, mellékhatasokat, példaul hanyast okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a buborékfoliakat vissza kell helyezni a kiils6 csomagolasba, és biztonsagos
helyen kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus (embrid torzuldsa és deformitdsai) hatasokkal. Mivel azonban a
célfajokrol nem all rendelkezésre informacid, vemhesség alatt nem javasolt a hasznalata.

Kizardlag a felelds allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
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Gyogyszerkolesonhatasok €s egyéb interakciok:

A doxiciklin nem alkalmazhato6 egyidejlileg mas antibiotikumokkal, kiilondsen baktericid szerekkel,
példaul B-laktamokkal (példaul penicillin, ampicillin). Tetraciklinekkel szembeni keresztrezisztencia
el6fordulhat.

A doxiciklin felezési idejét barbituratok (bizonyos nyugtatok vagy idegcsillapitok), fenitoin és
karbamazepin (kétféle epilepsziaelleni gyogyszer) egyidejii alkalmazasa csokkenti.

Az antikoagulans (vérhigitd) terapiaban részesiilé alanyoknal sziikség lehet az adagolas modositasara,
mivel a tetraciklinek lelassitjak a protrombin plazmaaktivitasat.

A szajon at alkalmazott abszorbensek, savkotok (gyomorvéddszerek) és készitmények egyidejii
alkalmazasa, beleértve a tobbértéki kationokat is, keriilendd, mivel ezek csokkentik a doxiciklin
rendelkezésre allasat.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Hanyas az ajanlott adag 5-szordsét kapo kutyaknal eléfordulhat. Az ALT, GGT, ALP és 6sszbilirubin
emelkedett szintjét jelentették kutyaknal, 5-sz6rds tiladagolas esetén.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Orszdgonként kell kitélteni.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelések:
2 x 10 tabletta, 5 x 10 tabletta, 10 x 10 tabletta, 50 x 10 tabletta vagy 100 x 10 tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 100 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETE
Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hat6anyag:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)) .........cccceeeiiiieieninieeeeee 100 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1. szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.
Viladgossarga—sarga, bikonvex, kerek, rovatkolt tablettak.
A tablettak két egyenlo részre oszthatok.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Kutya és macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fert6zések, tobbek kozott rhinitis,

tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.
Ehrlichia canis éltal okozott kutya ehrlichiosis kezelésére.

Macska
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fertézések, tobbek kozott rhinitis,
tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Ne hasznalja vese- vagy majelégtelenségben szenvedo allatoknal.

Ne hasznalja hanyassal vagy diszfagiaval jaro betegségben szenved6 allatoknal (lasd még 4.6 pont).
Ne hasznalja ismert fényérzékenységben szenvedo allatoknal (lasd még 4.6 pont).

Ne hasznalja kolyokkutyaknal és -cicaknal a fogzomancképzodés befejezése elott.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Ehrlichia canis fertdzés: a kezelést a klinikai jelek megjelenésekor kell elkezdeni. A korokozo teljes
elpusztitasa nem mindig érhetd el, de a 28 napos kezelés altalaban a klinikai jelek megsziinéséhez és a
bakterialis terhelés csokkenéséhez vezet. A kezelés hosszabb iddtartama, a felelds allatorvos altal végzett
elony/kockézatértékelés alapjan, kiilondsen sulyos vagy kronikus ehrlichiosis esetén lehet sziikséges.
Minden kezelt beteget rendszeresen monitorozni kell, még a klinikai gyogyulast kdvetden is.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
A tablettakat étkezés kozben kell beadnii a hanyas elkeriilése €s a nyeldcsoirritacio valdszinliségének
csokkentése érdekében.

A terméket ovatosan kell beadni fiatal allatoknak, mivel a tetraciklinek osztalya a fogak maradando
elszinezddését okozhatja, amikor a fog fejlodése soran alkalmazzak. A human szakirodalom szerint
kevésbé valoszinii, hogy a doxiciklin ezeket a rendellenességeket okozza, mint mas tetraciklinek esetében,
mivel a kalcium kelatképzésére vald képessége csokkent.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok helyi/regionalis szinten
megallapitott érzékenysége ismeretén és az epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

A készitmény jellmezodinek 6sszefoglalojaban (SPC) megadott utasitasoktol eltérd allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasa novelheti a doxiciklinre rezisztens baktériumok elterjedtségét, €s csokkentheti
mas tetraciklinekkel torténd kezelés hatékonysagat, mivel keresztrezisztencia Iéphet fel.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveknek megfelelden szabad végezni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A doxiciklin és egyéb tetraciklinek iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi
egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: kesztyi.

Bérirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A véletlen lenyelés, kiilondsen a gyermekeknél, mellékhatasokat, példaul hanyast okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a buborékfolidkat vissza kell helyezni a kiils6 csomagolasba, és biztonsagos
helyen kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A spontan jelentésekben nagyon ritkan gastrointestinalis mellékhatasokrdl szamoltak be, beleértve a
hanyast, a hanyingert, a nyaltermelést, a nyel6cségyulladast és a hasmenést.

A tetraciklinkezelés utan fényérzékenység és fotodermatitisz 1éphet fel, ha intenziv napfénynek vagy
ultraibolya fénynek van kitéve. (Lasd a 4.3 szakaszt is).

A tetraciklin hasznéalata a fog fejlodésének id0szakaban fogelszinez6déshez vezethet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gitmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az elszigetelt
beszamolokat is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus hatasokkal. Mivel azonban a célfajokrél nem all rendelkezésre

informacid, vemhesség alatt nem javasolt a hasznalata.
Kizarolag a felels allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
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4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

A doxiciklin nem alkalmazhat6 egyidejiileg mas antibiotikumokkal, kiilondsen baktericid szerekkel,
példaul B-laktamokkal. Tetraciklinekkel szembeni keresztrezisztencia eldfordulhat.

A doxiciklin felezési idejét barbituratok, fenitoin és karbamazepin egyidejli alkalmazasa csokkenti.
Az antikoagulans terapiaban részesiilé alanyoknal sziikség lehet az adagolas modositasara, mivel a
tetraciklinek lelassitjak a protrombin plazmaaktivitasat.

A szajon at alkalmazott abszorbensek, savkotok €s készitmények egyidejii alkalmazasa, beleértve a
tobbértékl kationokat is, keriilendo, mivel ezek csokkentik a doxiciklin rendelkezésre allasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Oralis alkalmazasra.

Az adag 10 mg doxiciklin/testsulykilogramm/nap, ami megfelel egy tablettanak 10 kg-onként. A
megfeleld adag biztositasa érdekében, a tul- vagy aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtomegét a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni. Az adag beallitasa céljabdl a tablettak két egyenlo részre oszthatok. Az
adag napi két adagra oszthato. A kezelés iddtartamat az allatorvos altal végzett elony/kockazat értékelést
kovetden a klinikai valasztol fliggden modosithatjak.

Betegség Adagolasi rend A kezelés idotartama
Léghti fert6zés 10 mg/kg naponta 5-10 nap
Canine ehrlichiosis 10 mg/kg naponta 28 nap

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Hanyas az ajanlott adag 5-szorosét kapd kutyaknal eléfordulhat. Az ALT, GGT, ALP ¢és 6sszbilirubin
emelkedett szintjét jelentették kutydknal, 5-szoros tiladagolas esetén.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibakterilis szerek szisztémas hasznalatra; tetraciklinek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1AAO02.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A doxiciklin egy széles spektrumi, a tetraciklinek osztalyaba tartozé antibiotikum, amely nagyszamu
Gram-pozitiv €s Gram-negativ baktérium ellen hatasos, beleértve az aerob és anaerob fajokat is.

A doxiciklin gatolja a bakteridlis fehérjeszintézist azaltal, hogy a 30-S riboszomalis alegységekhez
kotédik. Ez zavarja az aminoacetil-tRNS kdtddését az mRNS ribszéma komplex fogaddhelyéhez, és
megakadalyozza az aminosavak 0sszekapcsolodasat a megnyulo peptidlancokkal; a doxiciklin
talnyomorészt bakteriosztatikus aktivitassal rendelkezik.

A doxiciklin bakterialis sejtbe torténé behatolasa mind aktiv transzport, mind passziv diffazié révén
megtorténik.

A tetraciklinej osztalyaba tartozé antibiotikumokkal szemben szerzett rezisztencia f6 mechanizmusai koz¢é
tartozik az aktiv efflux és a riboszomalis védelem. A harmadik mechanizmus az enzimatikus bomlas. A
geének kozvetitd rezisztenciaja plazmidokon €s transzpozonokon is alkalmazhat6, példaul te#(M), tet(O), és
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tet(B), amelyek mind gram-pozitiv, mind gram-negativ organizmusokban megtalalhatok, beleértve a
klinikai izoldtumokat is.

Mas tetraciklinekkel vald keresztrezisztencia gyakori, de fiigg az ellenallast biztosité mechanizmustol. A
nagyobb liposzolubilitas és a sejtmembranokon valo athaladas nagyobb képessége miatt (a tetraciklinhez
képest) a doxiciklin bizonyos fokt hatasossagot megoriz a tetraciklinekkel szemben szerzett
rezisztenciaval rendelkez6 mikroorganizmusokkal szemben, a efflux pumpakon keresztiil. A riboszomalis
védofehérjék altal kdzvetitett rezisztencia azonban keresztrezisztenciat biztosit a doxiciklinnel szemben.

2017 és 2018 kozott a kovetkezé MIC-értékeket gytijtotték dssze a célzott baktériumokra vonatkozoéan a
folyamatban 1év6 eurdpai feliigyeleti vizsgalatok részeként:

Bakterislis kérokozé Szirmazas (Yizsgdlt torzsek MICso MICop
szama) (ng/ml) (pg/ml)
Bordetella bronchiseptica Kutya — légutak (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Macska — légutak (17) 0,12 0,12
Pasteurella fajok Kutya — Iégutak (27) 0,12 0,25
Pasteurella fajok Macska — légutak (77) 0,12 0,25

Az Ehrlichia canis antibiotikum-érzékenységi adatai korlatozottak.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

Széjon at torténd alkalmazas utan a doxiciklin biohasznosulasa kutyaknal 45%, a macskaknal pedig 48%.
A 4,5 pg/ml (kutyak) és a 3,8 ug/ml (macskak) cstucskoncentraciot az oralis alkalmazas utan 3 6ran beliil
elérték, ami alatdmasztja, hogy a doxiciklin gyorsan felszivodik a gyomor-béltraktusbol.

Eloszlas

A doxiciklin széles korben oszlik el a szervezetben, a fizikai kémiai jellemz6i miatt, mivel rendkiviil
liposzolubilis. Az eloszlasi térfogat kutyaknal 1,72 1/kg, macskéaknal pedig 0,9 I/kg, ami azt tamasztja ala,
hogy a doxiciklin a vérbdl diffundal a szovetekbe. Kutyaknal a fehérjekotddést 91,75% =+ 0,63 €s 91,4%-
ként jelentik a szakirodalomban. Macskaknal egy publikacio 98,35% (+/-0,24) fehérjekotodést jelent.

A szovetkoncentraciok a bor kivételével, altalaban magasabbak, mint a plazmaszintek, beleértve a
kivalasztasi szerveket (m4j, vese és belek) és a tiidot.

Kiiiriilés

Egyetlen alkalmazas utan a felezési id6 eliminacioja (T12) 7,84 ora a kutyaknal, illetve 5,82 6ra a
macskaknal. A kivalasztas valtozatlan aktiv formaban (90%) torténik a székleten keresztiil
(kortilbeliil 75%), a vizeleten keresztiil (koriilbeliil 25%), és 5% alatt az epevezetéken keresztiil.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz
Magnézium-sztearat

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
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A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A buborékcsomagolés a kiilsé csomagolasban tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozba csomagolt 10 és 50 tabletta buborékcsomagolasban (polivinil-klorid-acetil-kloridkomplex
¢és aluminium folia).

Kartondoboz, amely 1 db, 50 tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 2 db, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 5 db, 10 tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 10 db, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 50 db, 10 tablettat tartalmazo buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 100 db, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolast tartalmaz
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orszdgonként kell kitélteni.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszagonként kell kitélteni.

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

Orszagonkent kell kitolteni.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Orszagonként kell kitolteni.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton 1 x 50 tabletta, 2 x 10 tabletta, 5 x 10 tabletta, 10 x 10 tabletta, 50 x 10 tabletta
és 100 x 10 tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 100 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak
doxiciklin-hiklat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)...........cccecceevieiiiniienienierieeieeeee, 100 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4, KISZERELESI EGYSEG

1 x 50 tabletta

2 x 10 tabletta

5 x 10 tabletta
10 x 10 tabletta
50 x 10 tabletta
100 x 10 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

| 6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I

Oralis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK
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| 10.  LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A buborékcsomagolas a kiilsé csomagolasban tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNA_LT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orszdgonkeént kell kitélteni.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszdgonként kell kitélteni.

|17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

50 tablttat és 10 db tablettat tartalmazé buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 100 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak
doxiciklin-hiklat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

/i Boehringer
ulli Ingelheim

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi {szam}

5. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
<Készitmény fantazia neve> 100 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Orszdgonkeént kell kitélteni.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 100 mg-os tabletta kutyaknak és macskaknak
doxiciklin-hiklat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hatbanyag:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)............ccceceiiiinieiiininieeee 100 mg

Viladgossarga—sarga, bikonvex, kerek, rovatkolt tablettak.
A tablettak két egyenld részre oszthatok.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fertézések, tobbek kozott rhinitis,

tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.
Az Ehrlichia canis altal okozott kutya ehrlichiosis (kullanccsal terjedd betegség) kezelésére.

Macska
A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fertdzések, tobbek kozott rhinitis,
tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatébanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Ne hasznalja vese- vagy majelégtelenségben szenvedo allatoknal.

Ne hasznalja hanyassal vagy diszfagiaval (nyelési nehézség) jard betegségben szenvedod allatoknal (1asd
még a ,,Mellékhatdsok” cimii szakaszt).

Ne hasznalja ismert fényérzékenységben szenvedd allatoknal (lasd még a ,,Mellékhatadsok™ cimii szakaszt).

54/73



Ne hasznalja kolyokkutyaknal és -cicaknal a fogzomancképzodés befejezése elott.

6. MELLEKHATASOK

A spontan jelentésekben nagyon ritkan gastrointestinalis mellékhatasokrol szamoltak be, beleértve a
hanyast, a hanyingert (az allat rosszullétére utald jelek), a nyaltermelést (nyaladzas), a nyel6cségyulladast
(nyeldcso irritacidja) és a hasmenést.

A tetraciklinkezelés utan fényérzékenység és fotodermatitisz (bdrirritacid) léphet fel, ha intenziv
napfénynek vagy ultraibolya fénynek van kitéve. (Lasd még az ,,Ellenjavallatok” cimii szakaszt).

A tetraciklin hasznalata a fog fejlédésének id6szakaban fogelszinez6déshez vezethet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas)

- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- ritka (10 000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nagyon ritka (10 000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az elszigetelt jelentéseket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya és macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Oralis alkalmazasra.

Az adag 10 mg doxiciklin/testsulykilogramm/nap, ami megfelel egy tablettdnak 10 kg-onként. Az adag
napi két adagra oszthatd. A kezelés idOtartamat az allatorvos altal végzett elény/kockazat értékelést
kdvetden a klinikai valasztol fiiggden modosithatjak.

Betegség Adagolasi rend A kezelés idotartama
Léguti fert6zés 10 mg/kg naponta 5-10 nap
Canine ehrlichiosis 10 mg/kg naponta 28 nap
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 adag biztositasa érdekében, a til- vagy aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtdmegét a
lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az adag bedllitasa céljabol a tablettak két egyenlo részre
oszthatok. A tablettakat étkezés kdzben kell beadni a hanyas elkeriilése érdekében.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A buborékcsomagolas a kiils6 csomagolasban tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad
felhasznalni! A lejarati ddtum az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

Allatorvos részére

Ehrlichia canis fert6zés: a kezelést a klinikai jelek megjelenésekor kell elkezdeni. A korokozo teljes
elpusztitdsa nem mindig érhetd el, de a 28 napos kezelés altalaban a klinikai jelek megsziinéséhez és a
bakterialis terhelés csokkenéséhez vezet. A kezelés hosszabb idGtartama, a felelds allatorvos altal végzett
elény/kockazatértékelés alapjan, kiilonosen stilyos vagy kronikus ehrlichiosis esetén lehet sziikséges.
Minden kezelt beteget rendszeresen monitorozni kell, még a klinikai gyogyulast kovetden is.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A tablettakat étkezés kozben kell beadni a hanyas elkeriilése €s a nyel6csdirritacid valoszinliségének
csOkkentése érdekében.

A terméket 6vatosan kell alkalmazni fiatal allatoknal, mivel a tetraciklinek osztalya a fogak maradando
elszinezddését okozhatja, amikor a fog fejlodése soran alkalmazzak. A humén szakirodalom szerint
kevésbé valoszini, hogy a doxiciklin ezeket a rendellenességeket okozza, mint mas tetraciklinek esetében,
mivel a kalcium kelatképzésére valo képessége csokkent.

Allatorvos részére

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok helyi/regionalis szinten
megallapitott érzékenysége ismeretén €s az epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

A hasznalati utasitisban megadott utasitasoktol eltérd allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa ndvelheti
a doxiciklinre rezisztens baktériumok elterjedtségét, és csokkentheti mas tetraciklinekkel torténd kezelés
hatékonysagat, mivel keresztrezisztencia Iéphet fel.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveknek megfelelden szabad végezni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A doxiciklin és egyéb tetraciklinek iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi
egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: kesztyti.

Bodrirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A véletlen lenyelés, kiilondsen a gyermekeknél, mellékhatasokat, példaul hanyast okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a buborékfoliakat vissza kell helyezni a kiilsé csomagolasba, és biztonsagos
helyen kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus (embrid torzuldsa és deformitdsai) hatasokkal. Mivel azonban a
célfajokrol nem all rendelkezésre informéacid, vemhesség alatt nem javasolt a hasznalata.

Kizardlag a felelds allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
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Gyogyszerkolesonhatasok €s egyéb interakciok:

A doxiciklin nem alkalmazhato6 egyidejlileg mas antibiotikumokkal, kiilonosen baktericid szerekkel,
példaul B-laktamokkal (példdul penicillin, ampicillin). Tetraciklinekkel szembeni keresztrezisztencia
el6fordulhat.

A doxiciklin felezési idejét barbituratok (bizonyos nyugtatok vagy idegcsillapitok), fenitoin és
karbamazepin (kétféle epilepsziaelleni gyogyszer) egyidejii alkalmazasa csokkenti.

Az antikoagulans (vérhigito) terapiaban részesiilé alanyoknal sziikség lehet az adagolas modositasara,
mivel a tetraciklinek lelassitjak a protrombin plazmaaktivitasat.

A széjon at alkalmazott abszorbensek, savkotok (gyomorvéddszerek) és készitmények egyidejii
alkalmazasa, beleértve a tobbértéki kationokat is, keriilendd, mivel ezek csokkentik a doxiciklin
rendelkezésre allasat.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Hanyas az ajanlott adag 5-szorosét kapo kutyaknal eléfordulhat. Az ALT, GGT, ALP és sszbilirubin
emelkedett szintjét jelentették kutyaknal, 5-szo6rds tiladagolas esetén.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Orszdgonként kell kitélteni.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelések:
1 x 50 tabletta, 2 x 10 tabletta, 5 x 10 tabletta, 10 x 10 tabletta, 50 x 10 tabletta vagy 100 x 10 tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 250 mg-os tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETE
Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hat6anyag:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)) .........cccccceevvevieniieniieniiecieere e, 250 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1. szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta.

Viladgossarga—sarga, bikonvex, kerek, rovatkolt tablettak.
A tablettak két egyenlo részre oszthatok.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fertdzések, tobbek kdzott rhinitis,
tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.

Ehrlichia canis éltal okozott kutya ehrlichiosis kezelésére.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Ne hasznalja vese- vagy majelégtelenségben szenved6 allatoknal.

Ne hasznalja hanyassal vagy diszfagidval jar6 betegségben szenvedd allatoknal (lasd még 4.6 pont).
Ne hasznalja ismert fényérzékenységben szenvedd allatoknal (lasd még 4.6 pont).

Ne hasznalja kolyokkutyaknal a fogzomancképzddés befejezése elott.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Ehrlichia canis fert0zés: a kezelést a klinikai jelek megjelenésekor kell elkezdeni. A korokozo teljes
elpusztitdsa nem mindig érhetd el, de a 28 napos kezelés altalaban a klinikai jelek megsziinéséhez és a
bakterialis terhelés csokkenéséhez vezet. A kezelés hosszabb idGtartama, a felelds allatorvos altal végzett
elény/kockazatértékelés alapjan, kiilondsen sulyos vagy kronikus ehrlichiosis esetén lehet sziikséges.
Minden kezelt beteget rendszeresen monitorozni kell, még a klinikai gyogyulast kovetden is.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
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A tablettakat étkezés kozben kell beadnii a hanyas elkeriilése €s a nyeldcsdirritacio valdszinliségének
csokkentése érdekében.

A terméket ovatosan kell beadni fiatal allatoknak, mivel a tetraciklinek osztalya a fogak maradando
elszinez6dését okozhatja, amikor a fog fejlédése soran alkalmazzak. A human szakirodalom szerint
kevésbé valoszinti, hogy a doxiciklin ezeket a rendellenességeket okozza, mint mas tetraciklinek esetében,
mivel a kalcium kelatképzésére vald képessége csokkent.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok helyi/regionalis szinten
megallapitott érzékenysége ismeretén €s az epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

A készitmény jellmezobinek 6sszefoglalojaban (SPC) megadott utasitasoktol eltérd allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasa novelheti a doxiciklinre rezisztens baktériumok elterjedtségét, és csdkkentheti
mas tetraciklinekkel torténd kezelés hatékonysagat, mivel keresztrezisztencia 1éphet fel.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveknek megfeleléen szabad végezni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A doxiciklin és egyéb tetraciklinek iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi
egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: kesztyil.

Bérirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A véletlen lenyelés, kiilonosen a gyermekeknél, mellékhatasokat, példaul hanyast okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a buborékfolidkat vissza kell helyezni a kiilsé csomagolasba, és biztonsagos
helyen kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A spontan jelentésekben nagyon ritkan gastrointestinalis mellékhatasokrdl szamoltak be, beleértve a
hanyast, a hanyingert, a nyaltermelést, a nyelécsdgyulladast és a hasmenést.

A tetraciklinkezelés utan fényérzékenység és fotodermatitisz 1éphet fel, ha intenziv napfénynek vagy
ultraibolya fénynek van kitéve. (Lasd a 4.3 szakaszt is).

A tetraciklin hasznalata a fog fejlodésének id6szakaban fogelszinezddéshez vezethet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az elszigetelt
beszamolokat is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus hatasokkal. Mivel azonban a célfajokrél nem all rendelkezésre

informacid, vemhesség alatt nem javasolt a hasznalata.
Kizarolag a felel6s allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
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4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A doxiciklin nem alkalmazhat6 egyidejiileg mas antibiotikumokkal, kiilonosen baktericid szerekkel,
példaul B-laktamokkal. Tetraciklinekkel szembeni keresztrezisztencia eléfordulhat.

A doxiciklin felezési idejét barbituratok, fenitoin €s karbamazepin egyidejii alkalmazasa csokkenti.
Az antikoagulans terapiaban részesiilé alanyoknal sziikség lehet az adagolas modositasara, mivel a
tetraciklinek lelassitjak a protrombin plazmaaktivitasat.

A szajon at alkalmazott abszorbensek, savkotok és készitmények egyidejii alkalmazasa, beleértve a
tobbértékl kationokat is, keriilendd, mivel ezek csokkentik a doxiciklin rendelkezésre allasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Oralis alkalmazasra.

Az adag 10 mg doxiciklin/testsulykilogramm/nap, ami megfelel egy tablettanak 25 kg-onként. A
megfeleld adag biztositasa érdekében, a til- vagy aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtomegét a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni. Az adag beallitasa céljabol a tablettak két egyenlo részre oszthatok. Az
adag napi két adagra oszthat6. A kezelés id6tartamat az allatorvos altal végzett elony/kockazat értékelést
kdvetden a klinikai valasztol fiiggden modosithatjak.

Betegség Adagolasi rend A kezelés idétartama
Léguti fert6zés 10 mg/kg naponta 5-10 nap
Canine ehrlichiosis 10 mg/kg naponta 28 nap

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Hanyas az ajanlott adag 5-szorosét kapod kutyaknal eléfordulhat. Az ALT, GGT, ALP és 6sszbilirubin
emelkedett szintjét jelentették kutyaknal, 5-szo6rds tuladagolas esetén.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibakterilis szerek szisztémas hasznalatra; tetraciklinek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1AAO2.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A doxiciklin egy széles spektrumi, a tetraciklinek osztalyaba tartozo antibiotikum, amely nagyszami
Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium ellen hatasos, beleértve az aerob és anaerob fajokat is.

A doxiciklin gatolja a bakterialis fehérjeszintézist azaltal, hogy a 30-S riboszomalis alegységekhez
kotédik. Ez zavarja az aminoacetil-tRNS kotodését az mRNS ribszoma komplex fogadohelyéhez, és
megakadalyozza az aminosavak 6sszekapcsolddasat a megnyulo peptidlancokkal; a doxiciklin
tulnyomorészt bakteriosztatikus aktivitassal rendelkezik.

A doxiciklin bakterialis sejtbe torténd behatoldsa mind aktiv transzport, mind passziv diffazio révén
megtorténik.

A tetraciklinej osztalyaba tartozo antibiotikumokkal szemben szerzett rezisztencia f6 mechanizmusai kozé
tartozik az aktiv efflux és a riboszomalis védelem. A harmadik mechanizmus az enzimatikus bomlas. A
gének kozvetitd rezisztenciaja plazmidokon és transzpozonokon is alkalmazhatd, példaul fet(M), tet(O), és
tet(B), amelyek mind gram-pozitiv, mind gram-negativ organizmusokban megtalalhatok, beleértve a
klinikai izolatumokat is.
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Mas tetraciklinekkel valo keresztrezisztencia gyakori, de fiigg az ellenallast biztositd mechanizmustol. A
nagyobb liposzolubilitas és a sejtmembranokon val6 athaladas nagyobb képessége miatt (a tetraciklinhez
képest) a doxiciklin bizonyos foku hatasossagot megoériz a tetraciklinekkel szemben szerzett
rezisztenciaval rendelkez6 mikroorganizmusokkal szemben, a efflux pumpakon keresztiil. A riboszomalis
védofehérjék altal kozvetitett rezisztencia azonban keresztrezisztenciat biztosit a doxiciklinnel szemben.

2017 és 2018 kozott a kovetkezd MIC-értékeket gyiijtotték ossze a célzott baktériumokra vonatkozoan a
folyamatban 1évo eurdpai feliigyeleti vizsgalatok részeként:

Bakterislis kérokozé Szarmazas (\,)lzsgalt torzsek MICs, MICy
szdma) (ng/ml) | (pg/ml)
Bordetella bronchiseptica Kutya — légutak (38) 0,12 0,5
Pasteurella fajok Kutya — légutak (27) 0,12 0,25

Az Ehrlichia canis antibiotikum-érzékenységi adatai korlatozottak.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

Széjon at torténd alkalmazas utan a doxiciklin biohasznosulasa kutydknal 45%. A 4,5 pg/ml
csucskoncentraciot az oralis alkalmazas utan 3 oran beliil elérték, ami alatamasztja, hogy a doxiciklin
gyorsan felszivodik a gyomor-béltraktusbol.

Eloszlas

A doxiciklin széles korben oszlik el a szervezetben, a fizikai kémiai jellemz6i miatt, mivel rendkiviil
liposzolubilis. Az eloszlasi térfogat kutyaknal 1,72 1/kg, ami azt tAmasztja ala, hogy a doxiciklin a vérbol
diffundal a szovetekbe. Kutyaknal a fehérjekotddést 91,75% + 0,63 és 91,4%-ként jelentik a
szakirodalomban.

A szovetkoncentraciok a bor kivételével, altalaban magasabbak, mint a plazmaszintek, beleértve a
kivalasztasi szerveket (m4j, vese és belek) és a tiidot.

Kiiiriilés

Egyetlen alkalmazas utan a felezési id6 eliminacioja (T12) 7,84 ora a kutyaknal. A kivalasztas valtozatlan

aktiv forméban (90%) torténik a székleten keresztiil (koriilbelill 75%), a vizeleten keresztiil
(kortilbeliil 25%), és 5% alatt az epevezetéken keresztiil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz
Magnézium-sztearat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
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Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A buborékcsomagolas a kiils6 csomagolasban tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozba csomagolt 10 tabletta buborékcsomagolasban (polivinil-klorid-acetil-kloridkomplex és
aluminium f6lia).

Kartondoboz, amely 1 db, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 2 db, 10 tablettat tartalmazo buborékcsomagolast tartalmaz
Kartondoboz, amely 10 db, 10 tablettat tartalmazo buborékcsomagolast tartalmaz

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orszagonként kell kitélteni.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszdgonként kell kitélteni.

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

Orszagonként kell kitolteni.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Orszagonkent kell kitélteni.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton 1 x 10 tabletta, 2 x 10 tabletta és 10 x 10 tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 250 mg-os tabletta kutyaknak
doxiciklin-hiklat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)...........ccccccveerverieriieniienienieeieeieene, 250 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4, KISZERELESI EGYSEG

1 x 10 tabletta
2 x 10 tabletta
10 x 10 tabletta

5. CELALLAT FAJOK
Kutya
| 6. JAVALLAT(OK)
7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA(

Oralis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

| 10.  LEJARATI IDO
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EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A buborékcsomagolas a kiils6 csomagolasban tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ~GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orszagonkent kell kitolteni.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszagonkent kell kitélteni.

|17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 db tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 250 mg-os tabletta kutyaknak
doxiciklin-hiklat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

/i Boehringer
ulli Ingelheim

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi {szam}

5. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
<Készitmény fantazia neve> 250 mg-os tabletta kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Orszdgonkeént kell kitélteni.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Készitmény fantazia neve> 250 mg-os tabletta kutyaknak

doxiciklin-hiklat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hatbéanyag:
Doxiciklin (doxiciklin-hiklat formajaban)............cccceeeviirieiinininineee 250 mg

Vilagossarga—sarga, bikonvex, kerek, rovatkolt tablettak.
A tablettak két egyenld részre oszthatok.

4. JAVALLAT(OK)

A Bordetella bronchiseptica és a Pasteurella fajok altal okozott 1éguti fert6zések, tobbek kdzott rhinitis,
tonsillitis és bronchopneumonia kezelésére, melyek érzékenyek a doxiciklinre.

Az Ehrlichia canis altal okozott kutya ehrlichiosis (kullanccsal terjedd betegség) kezelésére.
5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Ne hasznalja vese- vagy majelégtelenségben szenvedd allatoknal.

Ne hasznalja hanyassal vagy diszfagiaval (nyelési nehézség) jaro betegségben szenvedd allatoknal (lasd
még a ,,Mellékhatdsok” cimii szakaszt).

Ne hasznalja ismert fényérzékenységben szenvedd allatoknal (Iasd még a ,,Mellékhatasok™ cimii szakaszt).
Ne hasznalja kolyokkutyaknal a fogzomancképzddés befejezése elott.

70/73



6. MELLEKHATASOK

A spontan jelentésekben nagyon ritkan gastrointestinalis mellékhatasokrol szamoltak be, beleértve a
hanyast, a hanyingert (az allat rosszullétére utald jelek), a nyaltermelést (nyaladzas), a nyel6cs6gyulladast
(nyel6eso irritacioja) és a hasmenést.

A tetraciklinkezelés utan fényérzékenység és fotodermatitisz (borirritacid) léphet fel, ha intenziv
napfénynek vagy ultraibolya fénynek van kitéve. (Lasd még az ,,Ellenjavallatok” cimii szakaszt).

A tetraciklin hasznalata a fog fejlodésének id6szakaban fogelszinezddéshez vezethet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- ritka (10 000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nagyon ritka (10 000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az elszigetelt jelentéseket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Oralis alkalmazasra.

Az adag 10 mg doxiciklin/teststlykilogramm/nap, ami megfelel egy tablettanak 25 kg-onként. Az adag
napi két adagra oszthato. A kezelés idGtartamat az allatorvos altal végzett elény/kockazat értékelést
kdvetden a klinikai valasztol fiiggden modosithatjak.

Betegség Adagolasi rend A kezelés idotartama
Léguti fert6zés 10 mg/kg naponta 5-10 nap
Canine ehrlichiosis 10 mg/kg naponta 28 nap
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 adag biztositasa érdekében, a til- vagy aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtomegét a
lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az adag bedllitasa céljabol a tablettak két egyenlo részre
oszthatok. A tablettakat étkezés kdzben kell beadni a hanyas elkeriilése érdekében.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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A buborékcsomagolas a kiilsé csomagolasban tartando.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad
felhasznalni! A lejarati datum az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

Allatorvos részére

Ehrlichia canis fert6zés: a kezelést a klinikai jelek megjelenésekor kell elkezdeni. A korokozo teljes
elpusztitdsa nem mindig érhetd el, de a 28 napos kezelés altalaban a klinikai jelek megsziinéséhez és a
bakterialis terhelés csokkenéséhez vezet. A kezelés hosszabb idGtartama, a felelds allatorvos altal végzett
elény/kockazatértékelés alapjan, kiilondsen sulyos vagy kronikus ehrlichiosis esetén lehet sziikséges.
Minden kezelt beteget rendszeresen monitorozni kell, még a klinikai gyogyulast kdvetden is.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
A tablettakat étkezés kozben kell beadni a hanyas elkeriilése és a nyeldcsdirritacid valosziniiségének
csOkkentése érdekében.

A terméket ovatosan kell alkalmazni fiatal allatoknal, mivel a tetraciklinek osztalya a fogak maradando
elszinezddését okozhatja, amikor a fog fejlodése soran alkalmazzak. A humén szakirodalom szerint
kevésbé valoszini, hogy a doxiciklin ezeket a rendellenességeket okozza, mint mas tetraciklinek esetében,
mivel a kalcium kelatképzésére valo képessége csokkent.

Allatorvos részére

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan €s érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok helyi/regionalis szinten
megallapitott érzékenysége ismeretén €s az epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

A hasznalati utasitasban megadott utasitasoktol eltéré allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa novelheti
a doxiciklinre rezisztens baktériumok elterjedtségét, és csokkentheti mas tetraciklinekkel torténd kezelés
hatékonysagat, mivel keresztrezisztencia 1éphet fel.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveknek megfelelden szabad végezni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A doxiciklin és egyéb tetraciklinek iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi
egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: kesztyti.

Borirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A véletlen lenyelés, kiilondsen a gyermekeknél, mellékhatasokat, példaul hanyast okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a buborékfolidkat vissza kell helyezni a kiils6 csomagolasba, és biztonsagos
helyen kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus (embrid torzuldsa és deformitdsai) hatasokkal. Mivel azonban a
célfajokrol nem all rendelkezésre informéacid, vemhesség alatt nem javasolt a hasznalata.

Kizarolag a felel6s allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:

A doxiciklin nem alkalmazhat6 egyidejiileg mas antibiotikumokkal, kiilondsen baktericid szerekkel,
példaul pB-laktamokkal (példaul penicillin, ampicillin). Tetraciklinekkel szembeni keresztrezisztencia
el6fordulhat.
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A doxiciklin felezési idejét barbituratok (bizonyos nyugtatok vagy idegcsillapitok), fenitoin és
karbamazepin (kétféle epilepsziaelleni gyogyszer) egyidejii alkalmazasa csokkenti.

Az antikoagulans (vérhigito) terapiaban részesiilé alanyoknal sziikség lehet az adagolas modositasara,
mivel a tetraciklinek lelassitjak a protrombin plazmaaktivitasat.

A szajon at alkalmazott abszorbensek, savkotok (gyomorvéddszerek) és készitmények egyidejii
alkalmazasa, beleértve a tobbértékii kationokat is, keriilendd, mivel ezek csokkentik a doxiciklin
rendelkezésre allasat.

Tuladagolds (tinetek, siirgdsséei intézkedések, antidotumok):
Hényas az ajanlott adag 5-szorosét kapd kutydknal eléfordulhat. Az ALT, GGT, ALP és 6sszbilirubin
emelkedett szintjét jelentették kutyaknal, 5-szords tiladagolas esetén.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Orszagonként kell kitolteni.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelések:
1 x 10 tabletta, 2 x 10 tabletta vagy 10 x 10 tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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