I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formuy, stiprumuy,

gyvuny rasiy, naudojimo bidy ir pareiskéjy ir (arba)
registruotojy valstybés narése sarasas
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ES/EEE
valstybé
nareée

Pareiskéjas ir (arba)
registruotojas

Pavadinimas

Tarptaurinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviuny
rasis

Naudojimo
budas

Belgija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud
Fraiteurlaan, 15-23

1050 Brussels

Belgium

Ronaxan 20 mg

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

SusSerti

Belgija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud
Fraiteurlaan, 15-23

1050 Brussels

Belgium

Ronaxan 100 mg

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

Suserti

Kroatija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France
SCsS,

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg, tablete za
pse

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

Suserti

Kroatija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France
SCS,

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 250 mg, tablete za
pse

Doksiciklinas

250 mg

Tabletés

Sunys

Suserti
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Cekijos
Respublika

Boehringer Ingelheim
Animal Health France
SCS,

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg tablety

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Cekijos
Respublika

Boehringer Ingelheim
Animal Health France
SCsS,

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 20 mg tablety

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

Suserti e

Danija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Nordics
A/S

Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @
Denmark

Ronaxan Vet.

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

Suserti

Danija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Nordics
A/S

Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @
Denmark

Ronaxan Vet.

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

Suserti
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Prancuzija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan comprimes 20

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

SusSerti

Prancuzija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan comprimes 100

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Prancuzija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan comprimes 250

Doksiciklinas

250 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Vokietija

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ronaxan 100

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

Suserti

Graikija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan, Aiokia 20 mg/tab

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

Suserti

4/73




ES/EEE
valstybé
nareée

Pareiskéjas ir (arba)
registruotojas

Pavadinimas

Tarptaurinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Gyviuny
rasis

Naudojimo
budas

Graikija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan, Alokia 100 mg/tab

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Graikija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan, Alokia 250 mg/tab

Doksiciklinas

250 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Airija

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ronaxan 100 mg Tablet

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Airija

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am
Rhein

Germany

Ronaxan 20 mg Tablet

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

SusSerti

Italija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Italia S.p.A
Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italy

Ronaxan, 20 mg compresse
per cani e gatti

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

SusSerti
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Italija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Italia S.p.A
Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italy

Ronaxan, 100 mg compresse
per cani

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Italija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Italia S.p.A
Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italy

Ronaxan, 250 mg compresse
per cani

Doksiciklinas

250 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Lietuva

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 20, tabletés

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

SusSerti

Lietuva

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100, tabletés

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

Suserti

Liuksembur
gas

Boehringer Ingelheim
Animal Health Belgium SA
Arianelaan 16

1200 Brussel

Belgium

Ronaxan 20 mg

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

Suserti
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Liuksembur
gas

Boehringer Ingelheim
Animal Health Belgium SA
Arianelaan 16

1200 Brussel

Belgium

Ronaxan 100 mg

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Malta

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan tablets 100

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Malta

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan tablets 20

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

SusSerti

Norvegija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Nordics
A/S

Strgdamvej 52

2100 Copenhagen
Denmark

Ronaxan Vet

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

Suserti

Norvegija

Boehringer Ingelheim
Animal Health Nordics
A/S

Strgdamvej 52

2100 Copenhagen
Denmark

Ronaxan Vet

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

Suserti
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Portugalija

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

Ronaxan 20 mg comprimidos
para caes e gatos

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

SusSerti

Portugalija

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

Ronaxan 100 mg comprimidos
para caes

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

Suserti

Portugalija

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

Ronaxan 250 mg comprimidos
para caes

Doksiciklinas

250 mg

Tabletés

Sunys

Suserti

Rumunija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 20 mg Tablet

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Kateés ir
sSunys

Suserti
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Rumunija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg Tablet

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Rumunija

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 250 mg Tablet

Doksiciklinas

250 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Slovakijos
Respublika

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 20 mg tablety

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

SusSerti

Slovakijos
Respublika

Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

France

Ronaxan 100 mg tablet

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

Suserti

Ispanija

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

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

Suserti
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Ispanija

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

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Sunys

SusSerti

Svedija

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

Ronaxan vet.

Doksiciklinas

20 mg

Tabletés

Katés ir
Sunys

Suserti

Svedija

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

Ronaxan vet.

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Katés ir
sSunys

Suserti

Nyderlanda
i

Boehringer Ingelheim
Animal Health
Netherlands B.V.
Comensiusstraat 6
1817 MS Alkmaar
The Netherlands

Ronaxan 100 mg, tablet voor
honden en katten

Doksiciklinas

100 mg

Tabletés

Katés ir
sunys

Suserti
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ES/EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptaurinis Stiprumas | Vaisto forma Gyviuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rusis budas
nareé pavadinimas
(INN)

Nyderlanda | Boehringer Ingelheim Ronaxan 20 mg, tablet voor Doksiciklinas 20 mg Tabletes Katés ir Suserti
i Animal Health honden en katten sunys

Netherlands B.V.

Comensiusstraat 6

1817 MS Alkmaar

The Netherlands
Jungtiné Boehringer Ingelheim Ronaxan 100 mg Tablet Doksiciklinas 100 mg Tabletes Sunys Suserti
Karalysté Animal Health UK Ltd,
(Siaurés Ellesfield Avenue,
Airija)? Bracknell

Berkshire

RG12 8YS

United Kingdom
United Boehringer Ingelheim Ronaxan 20 mg Tablet Doksiciklinas 20 mg Tabletés Katés ir Suserti
Kingdom Animal Health UK Ltd, Sunys
(Northern Ellesfield Avenue,
Ireland)?! Bracknell

Berkshire
RG12 8YS
United Kingdom

1 Jungtinei Karalystei nuo 2021 m. sausio 1 d.ES teisés aktai galioja tik Siaures Airijos teritorijoje (§A), kaip numatyta Airijos/éA protokole.
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa, zenklinima ir informacinj lapelj
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Ronaxan ir susijusiy pavadinimy (zr. I priedq) vaisto
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Ronaxan ir susijusiy pavadinimy vaistai - tai tabletés, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
doksiciklino hiklato 20 mg, 100 mg arba 250 mg. Doksiciklinas yra antros kartos plataus veikimo
spektro ciklinas, priklausantis tetraciklino Seimai. Jis veikia daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy,
patogeny, jskaitant padermes, atsparias pirmos kartos tetraciklinams.

2019 m. rugpjtcio 12 d. Vokietija Europos vaisty agentirai (toliau - ,,Agentira“) nusiunté pranesimq
apie kreipimosi procedlirg pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalj dél Ronaxan ir susijusiy
pavadinimy vaisty. Vokietija kreipési Siuo klausimu dél ES valstybiy nariy priimty skirtingy nacionaliniy
sprendimuy, kurie Iémé Ronaxan ir susijusiy pavadinimy preparaty informaciniy dokumenty skirtumus.

Pagrindinés sritys, kuriose preparato informaciniai dokumentai skiriasi, susijusios su paskirties gyviny
rasimis, indikacijomis ir dozavimu.
Veterinariniy vaisty komiteto (angl. ,Committee for Medicinal Products for Veterinary Use", CVMP)

buvo paprasyta pateikti savo nuomone Siuo klausimu ir suderinti Ronaxan ir susijusiy pavadinimy
preparaty informacinius dokumentus.

2. Turimy duomeny aptarimas

Si kreipimosi procedira susijusi su Ronaxan 20 mg, 100 mg ir 250 mg tabletémis.
Preparato charakteristiky santraukos 4.1 skyrius ,,Paskirties gyviiny rasys"

Visi su Ronaxan 20 mg tabletémis susije preparatai buvo jregistruoti paskirties gyviny rasiai ,Sunys ir
katés", tacCiau paskirties gyviiny rasiai ,Sunys" skirta formuluoteé Siek tiek skyrési. Todél nuspresta, kad
paskirties gyviany rasiy ,Sunys ir katés" suderinimas yra priimtinas.

Kalbant apie Ronaxan 100 mg tabletes, kai kuriose valstybése narése suderinimas su formuluote
»Sunys ir katés" buvo isSpléstas, | ji jtraukiant paskirties gyviny risis kates. Kadangi remiantis
farmakologinio budrumo duomenimis Ronaxan registruotas ilgq laikg naudoti katéms nekeldamas
abejoniy dél jo veiksmingumo ar saugumo, nuspresta, kad Sis derinimas taip pat yra priimtinas.

Ronaxan 250 mg tabletés buvo patvirtintos naudoti Sunims visuose su Sia kreipimosi procedira
susijusiuose vaistuose, todél registruotojas nepateiké jokio pakeitimo, nes jis jau buvo suderintas.

Veterinarinio vaisto apraso 4.2 skyrius ,,Naudojimo indikacijos", nurodant paskirties gyviiny
rasis

Kvépavimo taky infekcijy indikacija

Pasillyta Suny indikacija buvo: ,Skirtas gydyti Bordetella bronchiseptica, Pasteurella multocida,
Pasteurella spp. sukeliamas Gmines ir Iétines virsutiniy kvépavimo taky infekcijas ir suny infekcinj
kvépavimo taky ligy kompleksa, jskaitant rinitg, tonzilitg ir bronchitg"

Pasitlyta kaciy indikacija buvo: ,Skirtas gydyti Bordetella bronchiseptica, Pasteurella multocida,
Pasteurella spp. sukeliamas Gmines ir létines virsutiniy kvépavimo taky infekcijas, jskaitant rinitg,
tonzilitg ir bronchitg"

Siekdamas pagristi pasiulytg kvépavimo taky infekcijy indikacijq, registruotojas réemési minimalios
inhibitorinés koncentracijos (MIK) duomenimis apie doksicikling tiksliniams patogenams,
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farmakokinetikos ir farmakodinamikos (FK/FD) duomenimis, jskaitant naujq analize, jtrauktq |

paraiSkose gauti rinkodaros leidimg ir skelbiamoje literatiroje.

Jautrumo duomenys buvo gauti i$ stebé&jimo programy Pranciizijoje (ataskaitos ,Resapath")?,
Vokietijoje (BVL ataskaitos)3 ir Europos centro ,Européen d’Etudes pour la Santé Animale" (CEESA)
grupéje atlikto tyrimo ,Combath II (Morrissey et al, 2016 m.*) and III", jskaitant duomenis i$ ne
daugiau kaip 12 Europos Saliy. Nuspresta, kad Sie duomenys yra svarbiausi, nes jie apima keliy saliy
MIK pasiskirstyma.

Kaciy ir Suny Pasteurella spp. ir Bordetella bronchiseptica klinikinio l1Gzio tasky néra, taciau palyginus
su Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto pateiktomis orientacinémis epidemiologinémis
ribinémis doksiciklino vertémis — 1 pug/ml, o Bordetella bronchiseptica epidemiologinés ribinés vertés -
1 pg/ml, i$ kvépavimo taky liga serganciy Suny ir kaciy izoliaty pateiktos MIK, kurios surinktos per
pastaruosius 5 metus, buvo tipinés laukinio tipo populiacijai (MIK90 paprastai <0,25 pg/ml pasteurelia
spp. ir P. multocida ir <1 pg/ml Bordetella bronchiseptica). Be to, remiantis ,Combath II" (2013-2014
m. duomenys) ir ,Comrath III" (2017-2018 m. duomenys), 2013-2018 m. ,Resapath™ metiniy
ataskaity? ir 2006-2007-2018 m. BVL ataskaity palyginimu, per tam tikrg laikg nenustatyta jokiy
reikSmingy sumazeéjusio jautrumo tendencijy.

Remiantis registruotojo pateikta nauja FK/FD analize, naudojant rekomenduojamg doze, baty galima
gydyti paskirties bakterijas, kuriy MIK yra <0,03 pg/ml katéms ir <0,125 pg/ml Sunims. Naudojant
Sias ribines vertes, gydymo veiksmingumas gydant Sunis nuo tiksliniy patogeny baty tik dalinis
(remiantis ,Combath III* duomenimis, kvépavimo taky infekcijomis serganciy Suny B. bronchiseptica ir
82 proc. Pasteurella spp. MIK buvo <0,125 pg/ml), o kaciy gydymas nebuvo pagristas (remiantis
»~Combath III* duomenimis, kvépavimo taky infekcijomis serganciy kaciy Pasteurella spp. izoliato MIK
buvo <0,03 pg/ml). Manyta, kad tai kelia tam tikrg susirlipinimg, taciau taip pat pripazinta, kad gali
biti tam tikry kvépavimo taky ypatumy, | kuriuos neatsizvelgiama atliekant FK/FD analize, pvz., tai
gali bati didesné vaisto koncentracija epitelio gleivinés skystyje, kaip nurodyta su tetracikliny klasées
zmogaus tipiniu tigeciklinu susijusioje informacijoje (Rodvold, et a/, 2017 m.)>.

pazyméjima ir kurie yra svarbis taikant kvépavimo taky indikacija, buvo 14 nekontroliuojamy tyrimuy,
kurie buvo atlikti 1984 ir 1985 m., apimantys 31 Sunj ir 101 kate, kurie buvo ambulatoriniai jvairiy
eksperty gydytojy praktiky arba Nanto ir TulGzos nacionalinés veterinarijos mokyklos pacientai, taip
pat vienas lyginamasis tyrimas, kurio metu katés ir Sunys buvo gydomi Ronaxan arba amoksicilinu.
Gyvinai buvo gydomi nuo 3 iki 30 dieny po 10 mg/kg kiino svorio (KS) per para. Buvo pranesta apie
85 proc. bendrg isgijimo rodiklj, kuris smarkiai pageréjo 13 proc. ir 2 proc. atvejy. Vis délto laikytasi

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.

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.
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nuomoneés, kad Siais tyrimais pagristi veiksmingumo duomenys yra riboti dél tyrimo modelio trikumy
(kontrolinés grupés nebuvimo, nepakankamai aprasytas tyrimo gyviny jtraukimas (pasalinimas) ir
veiksmingumo vertinamuyjy baigciy apibldinimas, bakteriologinés diagnozés nebuvimas ir nevienoda
gydymo trukmé).

Rinkodaros leidimo turétojas taip pat rémési paskelbta literatira®,?,8,°,19,11, Né vienoje iS SeSiy cituoty
nuorody nebuvo pateikti klinikinio veiksmingumo duomenys, kurie bity laikomi svarbiais siilomai
indikacijai. Taciau pripazinta, kad pateiktoje literatliroje patvirtinamas tetracikliny naudojimas gydant
suny ir kaciy kvépavimo taky ligas. Pastarajj faktg taip pat patvirtino tarptautiné gyviny augintiniy,
infekciniy ligy draugija (ISCAID), kuri rekomenduojama naudoti doksicikling (siiloma 10 mg/kg KS
dozé) kaip pirmos eilés vaistg Gmiai ir létinei kaciy ir Suny, bakterinei virSutiniy kvépavimo taky
infekcijai gydyti (Lappin et al., 2017 m.)12,

Nors pateikti veiksmingumo duomenys laikyti ribotais, CVMP laikési nuomoneés, kad taikant kreipimosi
procedirg pagal 34 straipsnj indikacija gali bati nurodoma remiantis nusistovéjusia naudojimo tvarka,
kartu pazymint, kad triksta jrodymu, ir taip siekiant informuoti, jog egzistuoja rizika, kad atsiras
naujos farmakologinio budrumo informacijos, susijusios su jtariamu nepakankamu vaisto
veiksmingumu. Remiantis farmakologinio budrumo duomenimis nuo 1999 m. sausio 1 d. iki 2020 m.
spalio 31 d., visose valstybése narése, kuriose Ronaxan jregistruotas pagal kaciy ir Suny kvépavimo
taky infekcijy gydymo indikacija, pranesta apie bendrg jtariamo vaisto neveiksmingumo, kuris, kaip
jtariama, pasireiskeé 0,02 gyvino i$ 10 000 gydyty gyviny, rodiklj. Be to, pripazinta, kad sitiloma
doksiciklino dozé yra rekomenduojama kaip pirmos eilés vaistas nuo kvépavimo taky infekcijy Sunims
ir katéms, nurodytas tarptautinése gairése dél antimikrobiniy medziagy naudojimo (Lappin et al/, 2017
m.)!2. Tuo remiantis padaryta iSvada, kad kvépavimo taky infekcijy gydymo indikacija abiem paskirties
gyviany rasims gali bati priimtina.

Vis délto registruotojo pasillyta suderinta indikacija nebuvo visiSkai tinkama dél Siy priezasciy:

Nei Suny infekciniy kvépavimo ligy komplekso (CIRDC), nei bronchito indikacija nebuvo jtraukta | né
viena nacionaliniu lygmeniu patvirtinta preparato charakteristiky santrauka. Siy papildomy indikacijy
nebuvo galima priimti, nes kreipimosi pagal 34 straipsnj tikslas — suderinti skirtingose valstybése
narése pateikty preparato informaciniy dokumenty skirtumus, todél nejmanoma jtraukti naujy
indikacijy, kurios anksciau nebuvo patvirtintos né vienoje valstybéje naréje.

Pasillyta suderinta indikacija buvo Gmios ir létinés virSutiniy kvépavimo taky infekcijos. Kadangi
daugumoje nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky nebuvo nustatyta
jokio skirtumo tarp Gmiy ir létiniy infekciju, pasiGlymas iSplésti indikacijg, kad ji apimty batent Gmiy ir
létiniy kvépavimo taky infekcijy nustatyma, laikytas netinkamu.

Atsizvelgiant j tai, kad buvo pasillyta indikacija pries Pasteurella spp., nuspresta, kad atskiros
indikacijos prie$ P. multocida néra butinos.

Sidlymas isbraukti apatiniy kvépavimo taky infekcijas kelia abejoniy, nes antimikrobinis kvépavimo
taky infekcijy gydymas daznai skiriamas tik tada, kai infekcija pazeidzia apatinius kvépavimo takus.

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 a/ (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. J, 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 Lappin 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. ] Vet Intern
Med. 2017 Mar;31(2):279-294.
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Remdamasis tuo, kas iSdéstyta pirmiau, CVMP suderintoje preparato charakteristiky santraukoje
pritaré Siai abiem paskirties gyviny rasims skirtai indikacijai: ,Doksiciklinui jautriy Bordetella
bronchiseptica ir Pasteurella spp. sukelty kvépavimo taky infekcijy, jskaitant rinita, tonzilitg ir
bronchopneumonija, gydymas."

Odos infekcijy_indikacija

Pasiilyta Suny indikacija buvo: ,,Umioms ir podmioms pavir§inéms odos infekcijoms, jskaitant palinj
dermatitg, susijusj su Staphylococcus spp., gydyti."

Pasidlyta kadiy indikacija buvo: ,Umioms ir podmioms pavirsinéms odos infekcijoms, jskaitant palinj
dermatitg, susijusj su Pasteurella multocida, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., gydyti."

Siekdamas pagrijsti siilomas odos infekcijy indikacijas, registruotojas rémeési tiksliniy patogeny MIK

paraiSkose gauti registracijos pazyméjima ir paskelbtoje literatiroje.

Jautrumo duomenys daugiausia buvo pateikti remiantis CEESA grupés atliktu tyrimu ,Compaath III",
iskaitant ne daugiau kaip 12 Europos Saliy, taip pat Prancizijos stebé&jimo programy (2013-2018 m.
~Resapath" ataskaitos)? duomenis.

Dél stafilokoky Sunims Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (CLSI) nustaté tokius doksiciklino
klinikinius trikio taskus, taikomus odos ir minkstyjy audiniy infekcijoms, sukeltoms Staphylococcus
pseudintermedius: <0,125 pg/ml - jautrioms medziagoms, 0,25 - tarpinéms medziagoms ir 20,5 -
atsparioms medziagoms. Remiantis Siais IGzio taskais, 40,5 proc. S. intermedius grupés izoliaty,
pateikty ,Combath III* tyrime (n=440), buvo laikomi atspariais. Aukstg atsparumo lygj taip pat
patvirtino duomenys, paskelbti Prancizijoje (Ganiere et al.,. 2005 m.)13 ir Danijoje (Maaland et al.,
2013 m.)4; is Siy duomeny matyti, kad i$ Suny S. pseudointermedius nustatyta 46 proc. (i$ viso
n=50) ir mazdaug 40 proc. (i$ viso n=93) atsparumo dalis (duomenys pagrjsti 2002-2012 m.
surinktais izoliatais). Remiantis ,Resapath" duomenimis apie Suny odos ir minkstyjy audiniy infekcijas
S. pseudintermedius, jautriy padermiy bakterijy dalis sumazéjo nuo 90 proc. (n=58) 2017 m. iki 60
proc. (n=62) 2018 m.

Kaciy odos infekcijy P. multocida ir Pasteurellaspp. MIK buvo panasios | kvépavimo taky infekcijy
MIKs0=0,12 pg/ml ir MIKg0=0,25 pg/ml. Stafilokoky MIKso ir MIKgo buvo 0,06 pg/ml ir 0,5 ug/ml S.
aureus (n=48), 0,06 pg/ml ir 0,25 ug/ml S. felis (n=33) ir koaguliazei neigiamy stafilokoky (n=44) bei
0,06 pg/ml ir 4 ug/ml S. intermedius grupéje (n=24). Katéms ltZio tasky néra, bet remiantis pateikta
FK/FD analize, rekomenduojama dozé suteikty galimybe gydyti tikslines bakterijas, kuriy MIK <0,03
Hg/ml katéms. Naudojant Sig ribg, gydymo veiksmingumas katéms nepagrijstas.

Klinikiniuose tyrimuose, kurie buvo atlikti su Ronaxan teikiant pirmine paraiska gauti registracijos
pazyméjimg, dalyvavo 43 piodermija ar pseudopiodermija gydyti Sunys ir 22 Sunys ir 10 kaciy abscesy,
fistuliy ar infekuoty zaizdy. Gydymo trukmé svyravo nuo 5 iki 20 dieny. Atsakas | gydymag pasireiské
56 proc. piodermijos ir 69 proc. abscesy, fistuliy arba uzkrésty Zaizdy. Nuspresta, kad Siais tyrimais
jrodytas pagal siilomas indikacijas vartojamo vaisto veiksmingumas yra labai nedidelis dél tyrimo
modelio trikumy (kontrolinés grupés nebuvimo, nepakankamai aprasytos tiriamuyju gyviiny jtraukimo
arba nejtraukimo j tyrimg ir veiksmingumo vertinamuyjy baigciy jtraukimo, bakteriologinés diagnozés
nebuvimo ir nevienodos gydymo trukmes). Be to, nebuvo jtraukta né viena katé, kuriai buvo
diagnozuota piodermija, o atsako | Suny piodermijos gydyma rodiklis buvo nedidelis.

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 J, 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:IJCM-01498.
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Rinkodaros leidimo turétojas taip pat nurodé paskelbtg literatiirg, bet né viename is keturiy cituoty
Saltiniy nepateikta su sitiloma indikacija susijusiy klinikinio veiksmingumo duomeny. Taip pat
atkreiptas démesys | tai, kad ISAID gairése dél Suny pavirsiniy bakteriniy folikulito (Hillier et al, 2014
m. )15 doksiciklinas nerekomenduojamas kaip pirmos eilés vaistas, bet kaip antros eilés vaistas. Be to,
pirmiau minétose gairése pavirsinei Suny piodermijai rekomenduojama gydymo trukmé yra gerokai
ilgesné uz patvirtintg Ronaxan odos infekcijoms gydyti (t. y. 21 diena, palyginti su 5-10 dieny).

Daugumoje valstybiy nariy, kuriose Sis vaistas jregistruotas, Ronaxan nebuvo jregistruotas pagal odos
infekciju gydymo indikacija. Suny jautrumo duomenys parodé, kad pagrindinio tikslinio patogeno
doksiciklino atsparumas yra daznas (40,5 proc. S. pseudintermedius grupéje) ir placiai paplites
Europoje. Klinikiniy duomeny, kuriais buty galima pagrijsti pagal pasitlytg indikacijq vartojamo vaisto
veiksmingumag, buvo nedaug, be to, neaisku, ar pakaks patvirtintos gydymo trukmeés. Kalbant apie
kates, pasitlyta odos indikacija nebuvo pagrista pateiktais FK/FD duomenimis ir nebuvo pateikta su
sitloma indikacija susijusiy, klinikiniy duomeny. Laikytasi nuomonés, kad Ronaxan veiksmingumas
taikant pasiilytg dozavimo rezimg pagal pasitlyta indikacijg Sunims ir katéms, nepakankamai
pagristas, todél, atsizvelgiant | atsparumo issivystymo rizikg, nuspresta, kad tai kelia ypatingg
susirlipinima dél antimikrobiniy medziagy naudojimo. Remdamasis Sia informacija, CVMP laikési
nuomoneés, kad pagal sitlomas Suny ir kaciy odos indikacijas vartojamo vaisto naudos ir rizikos
santykis yra neigiamas ir Sias indikacijas reikéty iSbraukti.

Ehrlichiniozés indikacija

Su Ehrlichia canis susijusios perneséjy platinamos ligos gydymas buvo patvirtintas keliose valstybése
nareése ir jis buvo patvirtintas remiantis moksliniuose straipsniuose paskelbtais duomenimis.

Siekdamas pagristi su E. canis susijusiy perneséjy platinamy ligy gydymo Sunims indikacija,
registruotojas rémesi publikuotuose moksliniuose straipsniuose pateiktais veiksmingumo duomenimis,
iskaitant tiek eksperimentines, tiek natliralias infekcijas. Gauti astuoni pranesimai apie bandymus su
Sunimis, uzsikrétusiais E. canis6,17,18 19 20 21 22 23 Grupiy dydis paprastai buvo nedidelis, o gydymo
schemos tyrimy metu skyrési. Tik dviejose ataskaitose buvo nurodomas sitilomas doksiciklino
dozavimas. Atliekant Siuos du tyrimus, pasveiko atitinkamai 8 i$ 10 Suny ir 4 i$ 5 Suny (nustatyta
atlikus neigiamos polimerazés grandininés reakcijos (PGR) analize). Kituose tyrimuose doksiciklinas
buvo vartojamas mazesnémis dozémis arba padalintas | dvi paros dozes, arba buvo vartojamas
trumpesnj laika. I Siuos eksperimentinius tyrimus nebuvo jtraukta jokiy kontroliniy grupiy.

Dél tyrimo modelio ir ataskaity teikimo trikumuy nuspresta, kad Sie eksperimentiniai tyrimai yra
reikalingi tik pagal pasidlytg su E. canis susijusiy perneséjy platinamy ligy gydymo Sunims indikacija.

......

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.

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.
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doksiciklinu pradzios.

Buvo pateiktos keturios natdraliai uzsikrétusiy Suny tyrimy ataskaitos. Viename is Siy tyrimy
(Breitschwerdt et al.). (1998b)2?4), gydymas doksiciklinu padéjo iSgydyti keturis E. canis uzsikrétusius
Sunis (nustatyta neigiama PGR). Vis délto, praéjus 6 ménesiams po gydymo, vieno suns PGR tyrimo
rezultatas buvo teigiamas ir nebuvo galima atmesti pakartotinés infekcijos galimybeés. Sio tyrimo metu
sunims gydymas buvo kliniskai veiksmingas.

Kitame tyrime (Sainz et al., 2000 m.)?5, diagnozé buvo nustatyta remiantis serologija, kuri buvo
laikoma Sio tyrimo trikumu, nes diagnozé nebuvo patvirtinta PGR, ir Zinoma, kad Ehrlichia spp. yra
kryZzmiskai reaktyvis serologijos atzvilgiu, todél negalima atmesti kity nei E. canis rasiy infekcijos
galimybes. 32 i$ 93 j tyrima jtraukty $uny buvo gydomi doksiciklinu, naudojant pasitlytg doze. Suny,
kuriems pasireiské nespecifiniai simptomai, bliklé paprastai pageréjo per trumpa laika (t. y. per 1-2
dienas), o trombocity skaitius normalizavosi. Duomeny, apie E. canis klirensa nepateikta.

Treciajame tyrime (Van der Krogt (2010 m.)2% dalyvavo 50 Suny su jtariama E. canis infekcija i$
greitu imunoglobulino G antiktny tyrimu. Taigi ne visais | tyrima jtrauktais atvejais buvo patvirtinta,
kad i$ tikryjy uzsikréte E. canis. Sunys nuo vienos ki trijy savaiciy buvo gydomi doksiciklinu (5-10
mg/kg KS per parg). Dél neaiskumuy, susijusiy su diagnozavimu ir gydymo trukme atsizvelgiant |
tyrimo rezultatg, tvirty Sio tyrimo iSvady padaryti nepavyko (buvo pateikta labai nedaug Suny tolesnei
analizei).

Ketvirtoji ataskaita (Villaescusa et al., (2015 m.)?7 dalyvavo 20 Suny, serganciy CME, kurie natdraliai

gydomi pagal pasitilytg dozavimo rezimg ir dauguma gydyty suny pasveiko kliniskai.

Apskritai registruotojo cituojami literatiros duomenys nepakankamai pagrindé sitloma E. canis
indikacijg Sunims. Atitinkamy jautrumo tyrimy duomeny triko ir nebuvo atlikta kontroliuojamy,
klinikiniy tyrimy Siai indikacijai pagristi. Buvo keletas atvejy, kurie rodé klinikinj Suny, serganciy Gmine
arba subklinikine KME ir gydyty doksiciklinu sitiloma doze, pageréjima. Vis délto CVMP pripazino, kad
Ronaxan skirtas gydyti E. canis infekcijas keliose valstybése narése, nekeldamas jokiy abejoniy dél
nustatyto nepakankamo veiksmingumo. Todél CVMP priéjo prie iSvados, kad Suny Ehrlichia canis
sukeliamos Suny erlichiozés gydymo indikacija suderintoje preparato charakteristiky santraukoje yra
priimtina.

Siekdamas pagristi su E. canis susijusiy per uzkrato perneséjus plintanciy ligy gydymo katéms
indikacijg, registruotojas rémési veiksmingumo duomenimis, gautais iS publikuoty moksliniy straipsniy,
kuriuos sudareé septynios ataskaitos?8,29,30,31 3233 Trys i$ Siy ataskaity buvo atvejo tyrimai arba

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 Sainz 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 VVan der Krogt J. (2010). Ehrlichia canis infections on the island of Curagao — An overview of the clinical picture and
current diagnostics & therapies. Research report. 21 pages.

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 Bjoersdorff 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.
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nedideliy atvejy serija, kurioje buvo tiriamos Anaplasma phagocytophilum sukelta granuliocitine
ehrlichoze sergancios katés, todél jos nebuvo laikomos svarbiomis. Dvi i$ Siy ataskaity buvo perziliros
dokumentai ir jose nebuvo jokiy nuosavybés teise priklausanciy duomeny. Pasillytai indikacijai pagristi
buvo pateiktos dvi ataskaitos.

Beaufils publikacijoje (1999 m.)28 aprasytas tyrimas, kuriame dalyvavo 11 kaciy, kurioms nustatyti E.
Po keliy gydymo dieny katés buvo kliniskai pasveikusios. Zinoma, kad antikinai pries riketverines
infekcijas gali bati nustatomi imunofluorescencijos ir imunofermentinés analizés (ELISA) metodais, bet
E. canis gali kryzmiskai reaguoti su kitomis Ehrlichia rGsimis. Sio tyrimo metu PGR nebuvo naudojama
atvejams, kurie laikomi trikumais, patvirtinti.

Breitschwerdt et al. (2002 m.)2° publikacijoje, buvo jtrauktos 3 katés, natdraliai uzsikrétusios E. canis
(Jungtiniy Amerikos Valstijy padermeés) ir gydytos doksiciklinu. Visoms katéms nenustatyta specifiniy E.
canis antikinuy, bet E. canis tipo organizmo infekcija patvirtinta PGR budu. Katés buvo gydomos
doksiciklinu didesnémis dozémis nei Siuo metu sitdloma. Visos katés tuo pat metu vartojo kitus vaistus,
iskaitant prednizolona, kurie gali turéti jtakos rezultatams. Pradéjus gydyma, per kelias dienas kaciy
biklé kliniskai pageréjo.

Registruotojas pateiké labai nedaug duomenuy, kuriais bty galima pagristi pasillyta kaciy E. canis
infekcijos gydymo indikacijg. Nepateikta jokiy farmakokinetiniy ir atitinkamy farmakodinaminiy
duomenu, kuriais bty galima pagrijsti vaisto doze ir veiksminguma, ir kontroliuojamuy klinikiniy tyrimu,
kuriais bdty galima pagristi Sig indikacijg, neatlikta; Siais tyrimais remtasi vos keliais pranesimais apie
individualius atvejus. Tik vienos ataskaitos duomenys, jskaitant 11 kaciy, buvo gauti i$ Europos, o Siais
atvejais diagnozé nustatyta tik pagal serologinius tyrimus, todél kryZminés reakcijos su kitomis
Ehrlichia spp. rGsimis galimybés negalima atmesti. Neaisku, ar po gydymo nuo bakterijy pasveiksta
visos gydomos katés, bet, manoma, ne visos. Atsizvelgdamas | Siuos trikumus, CVMP priéjo prie
iSvados, kad kaciy ehrlichozés indikacija turéty bati iSbraukta.

Veterinarinio vaisto apraso 4.3 skyrius , Kontraindikacijos™

Rinkodaros leidimo turétojas pasiulé | patvirtintas preparato charakteristiky santraukas jtraukti
kontraindikacijas (padideéjusio jautrumo, inksty arba kepeny nepakankamumo, su vémimu arba
disfagija susijusiy ligy, Zinomo jautrumo Sviesai, vartojimo Suniukams ir kaCiukams iki danty emalio
susidarymo pabaigos). CVMP priéjo prie iSvados, kad kontraindikacijy sarasas yra priimtinas su
nedideliais pakeitimais, padarytais pagal naujausig QRD Sablona.

Veterinarinio vaisto apraso 4.4 skyrius ,, Specialiis {spéjimai, skirti kiekvienai paskirties
gyviny rasiai"

Suderintoje preparato charakteristiky santraukoje rinkodaros teises turétojas pasiulé jtraukti specialy
ispéjima dél rekomendacijy gydant E. canis, jskaitant pareiSkima dél poreikio ilgiau nei 28 dienas
gydyti sunkig arba létine eritropoeze. Tekstas buvo parengtas remiantis skirtingais anksciau patvirtinty
preparato charakteristiky santrauky skyriais ir CVMP jj priemé su nedideliais pakeitimais.

Veterinarinio vaisto apraso 4.5 skyrius ,,Specialios naudojimo atsargumo priemonés"

Registruotojo rekomendacija skirti tabletes su maistu siekiant iSvengti vémimo buvo laikoma priimtina
ir jau buvo pateikta daugumos valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose.

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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Pareiskimas, kad tetracikliny naudojimas danty vystymosi laikotarpiu gali sukelti danty spalvos
pakitima, laikomas priimtinu.

Ispéjimai dél atsparumo antimikrobinéms medZziagoms buvo pateikti vadovaujantis rekomendacijomis,
pateiktomis CVMP gairése dél veterinariniy, vaisty, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy medziagy,
veterinarinio vaisto apraso (EMA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1)34,

Rinkodaros leidimo turétojo pasitlytas tekstas deél Specialiy atsargumo priemoniy, kuriy turi imtis
asmuo, duodantis veterinarinj vaista gyviinams buvo perzilrétas pagal CVMP gaires dél veterinariniy
vaisty naudotojy saugumo ir naujausig QRD Sablong, | ji taip pat jtraukta informacija apie kryzminio
jautrumo rizikq ir informacija apie galimga nepageidaujama poveikj, susijusj su atsitiktiniu vaisto
nurijimu.

Veterinarinio vaisto apraso 4.6 skyrius ,,Nepageidaujamos reakcijos (daznumas ir
sunkumas)™

Buvo jtrauktos atitinkamos nepageidaujamos reakcijos, nurodytos pagal nacionalines proceduras
iregistruotose preparato charakteristiky santraukose. Remiantis po vaistinio preparato pateikimo rinkai
surinktais farmakologinio budrumo duomenimis, dél nepageidaujamy virskinamojo trakto reakcijy
nustatytas labai retas daznis. Nesant patikimy klinikiniy tyrimy duomeny, CVMP priéjo prie iSvados,
kad, atsizvelgiant | tai, kad Sis vaistas po registracijos placiai naudojamas, farmakologinio budrumo
duomenys veikiausiai buty labiau reprezentatyvus.

Veterinarinio vaisto apraso 4.7 skyrius ,,Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar
kiausiniy déjimo metu"

Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé nerekomenduoti vartoti Ronaxan néstumo metu ir vadovaujantis
anksciau patvirtintais SPC, o CVMP pritaré Siam pasialymui.

Veterinarinio vaisto apraso 4.8 skyrius ,,Saveika™

Dél saveikos su vaistais nuo epilepsijos buvo pasilllyta kartu su barbituratais ir fenitoinu vartoti
karbamazeping. Be to, atkreiptas démesys | tai, kad kai kuriose valstybése narése | preparato
charakteristiky santraukas buvo jtrauktas jspéjimas, kad doksiciklinas gali sustiprinti antitromboziniy
vaisty poveikj, nes tetraciklinai slopina protrombino aktyvuma plazmoje. Be to, buvo pasidlyta jtraukti
bendrg pareiskimg, kad daugiavalenciai katijonai (tokie kaip kalcis, magnis, aliuminis ir gelezis) mazina
doksiciklino absorbcijq, kaip nurodyta keliy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose.

Nors pasitlytoms formuluotéms pagristi nebuvo pateikta mokslinés literatiiros, aprasyta sgveika
veterinarijos praktikoje yra gerai Zinoma. Todél CVMP pasitlé palikti Sig informacijg suderintoje
preparato charakteristiky santraukoje.

Veterinarinio vaisto apraso 4.9 skyrius ,,Dozés ir naudojimo bidas"

Kalbant apie dozavimo rezima, pagal visas indikacijas buvo sitloma Sunims ir katéms skirti 10 mg/kg
kdno svorio per parg. Pasitlyta imiy kvépavimo taky infekcijy gydymo trukmé buvo 7 dienos, létiniy
kvépavimo taky infekciju — 10 dieny, odos infekcijy — 21 diena, o erlichiozés - 28 dienos.

Siekdamas pagristi pasillytg dozavimo blida, registruotojas nurodé doksiciklino FK/FD savybes, kurios
buvo nurodytos pradinése paraiSkose gauti registracijos pazyméjima, naujg FK/FD analize ir paskelbtq
literatura.

Nauja registruotojo atlikta FK/FD analizé, pagrista 10 mg/kg KS per parg doze, parodeé, kad tikimybe
pasiekti tikslinj rodikli — bent 90 proc. - Sunims buvo 0,125 pg/ml, katéms - 0,03 pug/ml.

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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Atliekant Suny FK/FD analize, gauta Siek tiek duomenuy, kuriais blty galima pagristi 10 mg/kg KS dozés
veiksminguma, nors buvo pozymiy, kad bty geriau naudoti didesne doze, nes 0,125 pg/ml riba
neapima visos paskirties patogeny laukiniy gyviny populiacijos. Taciau atkreiptas démesys | tai, kad
tai buvo taikoma ir didesnei 20 mg/kg KS dozei, kuri buvo jregistruota dviejose valstybése narése. Dél
didesnio kaciy jungimosi su baltymais, palyginti su Sunimis, katéms 10 mg/kg KS dozé nebuvo pagrista
FK/FD analize. Be to, vartojant didesne 20 mg/kg KS doze, daugumos tiksliniy patogeny MIK yra
didesnés uz FK/FD riba (20 mg/kg dozés - 0,06 ug/ml).

IS pirminiy paraiSky gauti registracijos pazyméjima negauta jokiy klinikiniy dozés charakteristiky,
tyrimy. 10 mg/kg KS per parg dozé buvo naudojama pirminiuose klinikiniuose tyrimuose kvépavimo
taky ir odos infekcijoms gydyti, taciau dél tyrimo modeliy trikumy tvirty iSvady dél veiksmingumo
remiantis Siais tyrimais nebuvo galima padaryti. Vis délto, kai kurie duomenys patvirtina 10 mg/kg KS
per parg doze, buvo patvirtinti atlikus tyrimy serijg, kuri buvo pateikta siekiant pagristi vaisto
veiksminguma gydant Suny erlichioze. Be to, taip pat atkreiptas démesys | tai, kad 10 mg/kg KS per
parg dozé rekomenduojama vadovaujantis tarptautinio sutarimo gairémis dél kvépavimo taky infekcijy
gydymo (Lappin et al, 2017 m.)!2,

Taigi, FK/FD analizé i$ dalies patvirtino 10 mg/kg KS per parg doze Sunims, bet ne katéms. Padidinus
doze iki 20 mg/kg KS, iS esmés padaugéty bakterijy izoliaty, kurie laikomi jautriais doksiciklinui Sunims
ir katéms, ir kilty pavojus, kad didesné dozé gali sumazinti vaisto toleravima virskinimo trakte
(Savadelis et al, 2018 m.)3>. Atsizvelgdamas | tai ir | tai, kad 10 mg/kg KS per parg dozé buvo
jregistruota daugumoje valstybiy nariy, kuriose ji daugelji mety buvo naudojama Sunims ir katéms,
nekeldamas jokiy abejoniy dél pranesimy apie nepakankamg veiksminguma, CVMP priéjo prie iSvados,
kad 10 mg/kg KS dozé sunims ir katéms, skirta kvépavimo taky infekcijoms ir erlichiozei gydyti
Sunims, gali bdti priimtina.

Dél gydymo trukmés nuspresta, kad néra tikslinga iSplésti kvépavimo taky indikacijg, siekiant
konkreciai nustatyti Gmines ir létines kvépavimo taky infekcijas, todél CVMP priéjo prie iSvados, kad
atskiros rekomendacijos dél Gmiy ir létiniy infekcijy dozavimo nepriimtos. Remdamasis Siuo metu
patvirtinta gydymo trukme, CVMP priéjo prie iSvados, kad suny ir kaciy kvépavimo taky infekcijy
gydymo trukmeé turéty bati 5-10 dieny. Tokia gydymo trukmeé taip pat leisty veterinarijos gydytojui
priimti klinikinj sprendimg nenustatant ilgesnés gydymo trukmeés, kurios gali nereikéti.

Kalbant apie odos infekcijas, remdamasis ISCAD (Hillier et al., 2014 m.)!5 rekomendacijomis,
rinkodaros leidimo turétojas pasiulé 21 dienos gydymo trukme. Tai buvo nauja gydymo trukme,
nejtraukta | né vieng Siuo metu patvirtintg preparato charakteristiky santrauka, todél jos nebuvo
galima patvirtinti Sios procedlros metu. Vis délto CVMP priéjo prie iSvados, kad pagal kaciy ir Suny
odos infekcijy indikacijg vartojamos indikacijos naudos ir rizikos santykis yra neigiamas ir preparato
informaciniuose dokumentuose nereikia pateikti jokios nuorodos | Sig indikacija.

Dél E. canis skyrimo Sunims, CVMP nusprendé, kad pasillyta gydymo trukmé - 28 dienos, kaip
anksdciau patvirtinta keliose valstybése narése. Nors pateiktuose klinikiniuose tyrimuose buvo nustatyta
trikumuy, CVMP priéjo prie iSvados, kad, remiantis pateiktais tyrimais, Sigq gydymo trukme bty galima
pagristai patvirtinti.

Veterinarinio vaisto apraso 4.10 skyrius ,Perdozavimas"

Visose valstybése narése, kuriose Ronaxan jregistruotas, registruotojo siilomas suderintos Ronaxan
tableciy preparato charakteristiky santraukos 4.10 skyriaus tekstas buvo sujungtas su preparato
charakteristiky santraukomis. Duomenys surinkti atliekant saugumo paskirties gyviinams tyrimus,

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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kurie buvo jtraukti | pradines paraiSkas gauti registracijos pazyméjima. CVMP nusprendé, kad Si
formuluoté yra priimtina, su nedideliais pakeitimais.

Veterinarinio vaisto apraso 5.1 skyrius ,,Farmakodinaminés savybés"

Pasililytas Sio skyriaus tekstas buvo atnaujintas pagal CVMP veterinariniy, vaisty, kuriy sudétyje yra
antimikrobiniy medziagy, preparato charakteristiky santraukos gaires
(EMA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1)34. Buvo jtraukta atitinkama informacija apie jgyto atsparumo
molekuline genetikg ir tiksliniy bakterijy jautrumo duomenis. CVMP priéjo prie iSvados, kad pasillytas
tekstas yra priimtinas su pakeitimais (t. y. jtraukiant informacijq apie tai, kada buvo surinkti jautrumo
duomenys, isbraukiant tiksliniy patogenuy, kurie nebejtraukti j indikacijas, jautrumo duomenis,
iSbraukus pareiskima, kad bendras atsparumas nebuvo nustatytas, ir iSbraukus nuorodg | FK/FD ribines
vertes, nes Sig informacijg vaistg skirian¢iam asmeniui buvo sunku suprasti).

Veterinarinio vaisto apraso 5.2 skyrius ,,Farmakokinetika"
CVMP priéjo prie iSvados, kad rinkodaros leidimo turétojo pasililytas Sio skyriaus tekstas dél

absorbcijos, pasiskirstymo ir eliminacijos yra priimtinas su pakeitimais.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Izanga

Sis naudos ir rizikos santykio vertinimas atliekamas vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 34
straipsniu, kuriuo siekiama ES suderinti veterinarinio vaisto Ronaxan ir susijusiy pavadinimy
registracijos salygas. Po $ios kreipimosi procediiros informacija apie vaista bus visi$kai suderinta. Siuo
vertinimu siekiama iSspresti suderinimo klausimus, dél kuriy gali pakisti preparato naudos ir rizikos
santykis.

Ronaxan - tai tabletés, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos 20 mg, 100 mg arba 250 mg
doksiciklino hiklato. Doksiciklinas priskiriamas prie tetraciklino Seimos ir veikia daugelj gramteigiamy, ir
gramneigiamy, patogeny.

Naudos vertinimas
Remiantis pateiktais duomenimis, galima pagristi Sias Ronaxan indikacijas:
Sunys:

Doksiciklinui jautriy Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. sukelty kvépavimo taky infekcijy,
iskaitant rinitg, tonzilitg ir bronchopneumonija, gydymas.

Sunims, sergantiems Ehrlichia canis sukeliama erlichioze, gydyti.
Katés:

Doksiciklinui jautriy Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. sukelty kvépavimo taky infekcijy,
iskaitant rinitg, tonzilitg ir bronchopneumonija, gydymas.

Siekdamas pagrijsti kvépavimo taky infekcijy gydymo indikacijq, registruotojas pateiké jautrumo in
vitro tyrimy duomenis, farmakokinetikos duomenis, FK/FD modeliavimo metoda, klinikinio
veiksmingumo duomenis, gautus i$ pradinés paraiskos gauti Ronaxan registracijos pazyméjima, ir
literatlroje rastus jrodymus.

Erlichiozés gydymo Sunims indikacija buvo pagrista paskelbtais veiksmingumo duomenimis.
Dozavimo rezimas buvo pagristas FK/FD metodu, jskaitant naujausius tiksliniy bakterijy jautrumo

duomenis ir (arba) literatilroje rastus pagrindimus.
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Rizikos vertinimas

Rekomenduoti dozavimo rezimai nedidinti daugiau, nei jau leista, o indikacijy sarasas neisSpléstas,
jtraukiant tas, kurios jau patvirtintos. Todél vertinant paskirties gyviiny sauguma, rizika aplinkai ir
naudotojy sauguma naujy problemuy nekilo.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Suderintuose Ronaxan informaciniuose dokumentuose pateikta informacija, kuri batina saugiam ir
veiksmingam vaisto naudojimui paskirties gyviiny rasims uztikrinti.

Nuspresta, kad suderinty jspéjimy ir atsargumo priemoniuy, kuriuos pasiulyta jtraukti | preparato
informacinius dokumentus, pakanka siekiant uztikrinti Sio preparato sauguma paskirties gyviny rasims
ir naudotojams.

Siekiant atsizvelgti | dabartines rekomendacijas dél atsargumo priemoniy, susijusiy su atsparumo
antimikrobinéms medziagoms rizika, buvo papildytos su gyviny naudojimu susijusios atsargumo
priemonés. Be to, informacija apie tiksliniy bakterijy atsparuma ir jautruma atnaujinta vadovaujantis
CVMP gairémis dél veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra antimikrobiniy medziagy, preparato
charakteristiky santraukos (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1)34,

I preparato charakteristiky santraukos 4.6 skyriy jtrauktas teiginys, kad tetracikliny naudojimas danty
vystymosi laikotarpiu gali sukelti danty spalvos pakitimg, o | preparato charakteristiky santraukos 4.3
skyriy jtraukta kontraindikacija nenaudoti Sio vaisto Suniukams ir kaciukams iki danty emalio
susidarymo pabaigos.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir jo iSvados

Buvo pateikti duomenys, kuriais siekta pagristi, kad Ronaxan yra veiksmingas gydant sSuny, ir kaciy
kvépavimo taky infekcijas ir arkliy ehrlichoze. Nuspresta, kad pagal kvépavimo taky indikacijgq
iSvardyty tiksliniy patogeny atsparumo antibiotikams padétis yra palanki.

Nepateikta duomeny, kurie kelty abejoniy, ar paskirties gyvinai gerai toleruoja Ronaxan ir ar jj
naudojant, kaip rekomenduojama, jis kelia pavojy naudotojams ir aplinkai. I preparato informacinius
dokumentus jtrauktos atitinkamos atsargumo priemonés.

Apsvarstes priezastis, dél kuriy buvo pradéta Si kreipimosi proceddra, ir registruotojo pateiktus
duomenis, CVMP padaré iSvadga, kad Sio vaisto naudos ir rizikos santykis iSlieka teigiamas, taciau turi
buti padaryti rekomenduojami vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai.

23/73



Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, zenklinimga ir
informacinj lapelj
Kadangi

e CVMP nustaté, kad Si kreipimosi procedira susijusi su veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio suderinimu;

e CVMP perziliréjo registruotojy pateiktus vertinti veterinarinio vaisto aprasa, Zenklinima ir
informacinj lapelj ir apsvarsté visus apskritai pateiktus duomenis;

CVMP rekomendavo i$ dalies pakeisti Ronaxan ir susijusiy pavadinimy preparaty, nurodyty I priede,
kuriy veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis pateikti III priede, registracijos
pazyméjimus.
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III priedas

Veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis
lapelis
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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
{Sugalvotas pavadinimas} 20 mg, tabletés Sunims ir katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 20 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

Nuo $viesiai geltonos iki geltonos spalvos, abipus i§gaubtos, apvalios, su jranta tabletés.
Tabletés gali biiti dalijamos j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunys
Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautriis doksiciklinui.

Gydyti sergant Suny erlichioze, kuriy sukéléja Ehrlichia canis.

Katés
Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautrts doksiciklinui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems ligomis, susijusiomis su vémimu ar disfagija (zr. 4.6.p.).
Negalima naudoti gyvlinams, apie kuriy jautrumg Sviesai yra zinoma. (zr. 4.6.p.).

Negalima naudoti Suniukams ir ka¢iukams, galutinai nesusiformavus danty emaliui.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Ehrlichia canis infekcija: gydyma reikia pradéti pasireiSkus pirmiesiems ligos poZymiams. Visiskas

iSnyksta ir sumazéja bakterinis uzterSimas. Ilgesné gydymo trukmé, atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizikg, gali buti taikoma ypa¢ sunkiais ar l1étiniais erlichiozés atvejais. Visi gydomi
pacientai turéty biiti reguliariai stebimi, net pasibaigus gydymo kursui.
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4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Norint i§vengti vémimo ir sumazinti galimo stemplés sudirginimo, tabletes reikia skirti su pasaru.

Skiriant vaistg jauniems gyviinams, reikia atkreipt démesj j tai, kad naudojant tetraciklinus danty
formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva. Ta¢iau remiantis literatiiriniais Saltiniais, spalvos
pakitimus doksiciklinas sukelia reciau nei kiti tetraciklinai, nes pras¢iau jungiasi su kalciu.

Veterinarinio vaisto skirimas turi biiti pagrjstas nustacius ir jvertinus patogeny jautrumg. Jei nejmanoma
tai atlikti, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie patogeny jautruma,
atsizvelgiant | vieting ir (arba) regioning situacija.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal pateikta naudojimo aprasymga veterinarinio vaisto aprase (VVA),
gali padidéti bakterijy atsparumas doksiciklinui, taip pat gali sumazéti gydymo efektyvumas skiriant kitus
tetraciklinus dél galimo jy kryZzminio veikimo principo.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti paremtas vadovaujantis oficialia, nacionaline ir vietos
antimikrobine politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksicikliniui ar kitiems tetraciklinams, turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu, o taip pat naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos
priemonés (pirstinés).

Esant odos sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali atsirasti nepalankiy reakcijy, tokiy kaip vémimas. Norint iSvengti
atsitiktinio prarijimo, lizduote biitina jdéti atgal | kartoning dézute ir laikyti saugioje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retai spontani§kuose prane§imuose buvo pranesta apie nepalankias virSkinimo trakto reakcijas,
tokias kaip vémimas, pykinimas, seilétekis, stemplés uzdegimas ir viduriavimas.

Fotosensibilizacija ir fotodermatitas gali pasireiksti gydant tetraciklinais, intensyvaus saulés Sviesos ar
ultravioletiniy spinduliy poveikyje (zr. 4.3 p.).

Naudojant tetraciklinus danty formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranes$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau nesant tyrimy su paskirties gyviiny rii§imis, nerekomenduojama naudoti vakingumo metu.

Nauodoti atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizika ir nauda.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Doksiciklino negalima naudoti kartu su kitais antibiotikais, ypa¢ veikianciais baktericidiskai, tokiais kaip
B-laktaminiai. Gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems tetraciklinams.

Kartu naudojant barbitiiratus, fenitoing arba karbamazeping, mazéja doksiciklino pusinés eliminacijos
laikas.

Dozavimo koregavimas gali biiti biitinas pacientams, kuriems taikomas antitrombozinis gydymas, nes
tetraciklinai mazina protrombino aktyvuma plazmoje.

Bitina vengti kartu naudoti geriamgsias absorbuojancias, antacidines medziagas ir preparatus, kuriy
sudétyje yra daugiavalenciy katijony, nes jie slopina doksiciklino jsisavinima.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Tabletes reikia suSerti.

Reikia skirti 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio arba 1 tabletg 2 kg kiino svorio, vieng karta per diena.
Tiksliam doziy skyrimui uztikrinti, reikia gyviiny kiino svorj nustatyti kaip jmanoma tiksliau, kad bty
iSvengta perdozavimo ar per mazos dozés skyrimo. Norint koreguoti dozes, tabletes galima padalyti j dvi
lygias dalis. Paros doz¢ gali buti padalijama ir skiriama du kartus per dieng. Gydymo trukmé priklauso
nuo klinikiniy ligos pozymiy bei atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Liga Doziy reZimas Gydymo trukmé
Kvépavimo taky infekcijos 10 mg/kg per dieng 5-10 dieny
Suny erlichiozé 10 mg/kg per dieng 28 dienos

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai), jei biitina

Sugirdzius 5 kartus didesn¢ nei rekomenduotina doze, Sunys kartais gali imti vemti. Sugirdzius 5 kartus
didesne¢ doze, padidéja ALT, GGT, ALP ir bendro bilirubino lygis.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJ01AA02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Doksiciklinas — plataus veikimo spektro tetracikliny grupés antibiotikas, veikiantis dauguma
gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy, jskaitant aerobines ir anaerobines padermes.
Doksiciklinas slopina bakterijy baltymy sintezg, jungdamasis prie 30-S ribosomy subvienety. Tai atsitinka
kai aminoacetil-t RNR jungiasi prie mRNR ribosomos komplekso, ir sutrikdo amino rigsciy jungimasi
prie prailgintos baltymy grandinés; doksiciklinas turi daugiausia bakterijas slopinanc¢io aktyvumo.

Doksiciklino jsiskverbimas j bakterijos lastele vyksta déka aktyvaus transportavimo ir pasyvios difuzijos.
Pagrindiniai atsparumo tetraciklino klasés antibiotikams mechanizmai yra efliuksas ir ribosomas
apsaugantys baltymai. Trec¢ias mechanizmas yra fermentinis inaktyvinimas. Netiesioginis geny atsparumas
gali biti jgyjamas plazmidziy ar transpozony déka, pvz. tet(M), tet(O) ir tet(B), kurie randami abiejuose
gramteigiamuose ir gramneigiamuose organizmuose, jskaitant iSskirtus kliniSkai.

KryZzminis atsparumas kitiems tetraciklinams yra daznas, taciau jis priklauso nuo atsparumo i$sivystymo
mechanizmy. Kadangi doksiciklinas geriau tirpsta riebaluose ir geriau prasiskverbia per lasteliy
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membranas (lyginant su tetraciklinu), jis pasiZymi tam tikro laipsnio veiksmingumu pries§
mikroorganizmus, kurie jgije atsparuma tetraciklinams déka efliukso siurbliy. Taciau ribosomas
apsauganciy baltymy buvimas suteikia kryzminj atsparumg doksiciklinui.

Zemiau i§vardintos MIC reik§més tam tikrom bakterijy rasims buvo renkamos tarp 2017 ir 2018 m. kaip

dalis vykstanciy Europos stebésenos tyrimy:

Bakterijuy patogenas Kilmé (tirty padermiy skaicius) MICsy MICyy
] (ng/ml) (ug/ml)
Bordetella bronchiseptica Sunys - kvépavimo takai (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Katés — kvépavimo takai (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Sunys - kvépavimo takai (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Katés — kvépavimo takai (77) 0,12 0,25

Ehrlichia canis jautrumo antibiotikams duomenys yra riboti.

5.2. Farmakokinetinés savybés

[sisavinimas

Suserto doksiciklino biologinis prieinamumas siekia 45 % Sunims ir 48 % katéms. Pragjus 3 val. po
susérimo maksimali koncentracija Sunims yra 4,5 pg/ml ir 3,8 pg/ml katéms, vertinant tai, kad
doksiciklinas yra greitai absorbuojamas i$ virSkinamojo trakto.

Pasiskirstymas
Dél gerai isreiksty fizikocheminiy doksiciklino savybiy ir auksto tirpumo riebaluose, doksiciklinas placiai

pasiskirsto organizme. I kraujo doksiciklinas pasiskirsto audiniuose, paplitimo rodiklis yra 1,72 I/kg
Sunims ir 0,9 /kg katéms. Nustatytas jungimasis su baltymais Suny organizme yra 91,75 % + 0,63, o
literatiiroje nurodomas — 91,4 %. Kaciy organizme skelbiamuose apraSymuose jungimosi su baltymais
rodiklis yra 98,35 % (+/-0.240.

Koncentracija audiniuose, iSskyrus oda, yra aukstesné nei koncentracija plazmoje, jskaitant $alinimo
organus (kepenis, inkstus ir Zarnyna) ir plau¢iuose.

Pasalinimas

Susérus vieng karta, pusinis doksiciklino eliminacijos laikas (Ti5) yra 7,84 val. Sunims ir 5,82 val. katéms.
Salinamas beveik nepakitusios aktyvios formos (90 %) su iSmatomis (apie 75 %), su Slapimu (apie 25 %)
ir maziau kaip 5 % su tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé,
magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
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Negalima laikyti aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polivinilchlorido - acetilo chlorido komplekso ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé po 10 tableciy,
kartoninése dézutése.

Kartoniné dézuté su 2 lizdiném plokstelém po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 5 lizdiném plokstelém po 10 tableCiy.
Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 50 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 100 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Pavadinimas

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

Pavadinimas

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Pavadinimas

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Pavadinimas

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
2 x 10 tableiy, 5 x 10 tableiu, 10 x 10 tableciu, 50 x 10 table&iu, 100 x 10 tabletiy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas} 20 mg, tabletés Sunims ir katéms
doksiciklino hiklatas

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 20 mg

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 x 10 tableciy

5 x 10 tableciy
10 x 10 tableciy
50 x 10 tableciy
100 x 10 tableciy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)
[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS
Suserti.

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

[10. TINKAMUMO DATA

34/73



Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pavadinimas

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Pavadinimas

[ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

10 tableciy lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas} 20 mg, tabletés Sunims ir katéms
doksiciklino hiklatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

lu/:-\l Boehringer
I|||IP Ingelheim

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
{Sugalvotas pavadinimas} 20 mg, tabletés Sunims ir katéms

1. REGISSTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pavadinimas

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31100 Toulouse

Pranctzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
{Sugalvotas pavadinimas} 20 mg, tabletés Sunims ir katéms
doksiciklino hiklatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medzZiagos:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 20 mg.

Nuo $viesiai geltonos iki geltonos spalvos, abipus i§gaubtos, apvalios, su jranta tabletés.

Tabletés gali buti dalijamos j dvi lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunys
Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautriis doksiciklinui.

Gydyti sergant Suny erlichioze, kuriy sukéléja Ehrlichia canis.

Katés

Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautrts doksiciklinui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

Negalima naudoti gyvlinams, sergantiems ligomis, susijusiomis su vémimu ar disfagija (pasunkéjes
rijimas) (zr. p. ,,NEPALANKIOS REAKCIJOS®).

38/73



Negalima naudoti gyviinams, apie kuriy jautrumg $viesai yra zinoma. (zr. p. ,, NEPALANKIOS
REAKCIIOS®).
Negalima naudoti Suniukams ir kaciukams, galutinai nesusiformavus danty emaliui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai spontaniskuose praneSimuose buvo pranesta apie nepalankias virskinimo trakto reakcijas,
tokias kaip vémimas, pykinimas (pozymiai, kad gyvinas gali sirgti), salivacija (pagauséjes seilétekis),
ezofagitas (stemplés dirginimas) ir viduriavimas.

Fotosensibilizacija ir fotodermatitas (odos sudirginimas) gali pasireiksti gydant tetraciklinais, intensyvaus
saulés Sviesos ar ultravioletiniy spinduliy poveikyje (zr. p. ,,KONTRAINDIKACIJOS®).

Naudojant tetraciklinus danty formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebé¢jus bet kokij Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.

7 PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tabletes reikia suSerti.

Reikia skirti 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio arba 1 tabletg 2 kg kiino svorio, viena karta per diena.
Paros dozé gali buti padalijama ir skiriama du kartus per dieng. Gydymo trukmé priklauso nuo klinikiniy
ligos pozymiy bei atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Liga Doziy rezimas Gydymo trukmé
Kvépavimo taky infekcijos 10 mg/kg per dieng 5-10 dieny

Suny erlichioze 10 mg/kg per dieng 28 dienos

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tiksliam doziy skyrimui uztikrinti, reikia gyvtiny kiino svorj nustatyi kaip jmanoma tiksliau, kad buty
iSvengta perdozavimo ar per mazos dozés skyrimo. Norint koreguoti dozes, tabletes galima padalyti j dvi
lygias dalis.. Kad iSvengti vémimo, tabletes biitina skirti su pasaru.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Lizding plokstelg laikyti kartoninéje dézutéje.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés
po ,,Tinka iki*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Veterinarijos gydytojui
Ehrlichia canis infekcija: gydyma reikia pradéti pasireiskus pirmiesiems ligos poZymiams. Visiskas

iSnyksta ir sumazéja bakterinis uzterSimas. ligesné gydymo trukmé, atsakingam veterinarijos gydytojui
vertinus naudg ir rizika, gali buti taikoma ypac sunkiais ar létiniais erlichiozés atvejais. Visi gydomi
pacientai turéty biiti reguliariai stebimi, net pasibaigus gydymo kursui.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Norint i§vengti vémimo ir sumazinti galimo stemplés sudirginimo, tabletes reikia skirti su pasaru.

Skiriant vaistg jauniems gyviinams, reikia atkreipt démesj j tai, kad naudojant tetraciklinus danty
formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva. Taciau remiantis literatliriniais Saltiniais, spalvos
pakitimus doksiciklinas sukelia reciau nei kiti tetraciklinai, nes pras¢iau jungiasi su kalciu.

Veterinarijos gydytojui

Veterinarinio vaisto skirimas turi biiti pagrjstas nustacius ir jvertinus patogeny jautruma. Jei nejmanoma
tai atlikti, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie patogeny jautruma,
atsizvelgiant j vieting ir (arba) regioning situacija.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal pateikta naudojimo apraSyma informaciniame lapelyje, gali padidéti
bakterijy atsparumas doksiciklinui, taip pat gali sumazéti gydymo efektyvumas skiriant kitus tetraciklinus
deél galimo jy kryzminio veikimo principo.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti paremtas vadovaujantis oficialia, nacionaline ir vietos
antimikrobine politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksicikliniui ar kitiems tetraciklinams, turi vengti
salycio su veterinariniu vaistu, o taip pat naudojant §j veterinarinj vaistg, bitinos asmeninés apsaugos
priemonés (pirstinés).

Esant odos sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali atsirasti nepalankiy reakcijy, tokiy kaip vémimas. Norint i§vengti
atsitiktinio prarijimo, lizduotg butina jdéti atgal j kartonine dézute ir laikyti saugioje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks doksiciklino teratogeninis ar
fetotoksinis poveikis (apsigimimai ar vaisiaus deformacijos). Taciau nesant tyrimy su paskirties gyviny
rusimis, nerekomenduojama naudoti vakingumo metu.

Nauodoti atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Doksiciklino negalima naudoti kartu su kitais antibiotikais, ypa¢ veikianciais baktericidiskai, tokiais kaip
B-laktaminiai (pvz., penicilinas, ampicilinas). Gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems tetraciklinams.
Kartu naudojant barbitiiratus (kai kurie raminatys vaistai ar trankvilizatoriai), fenitoing ir karbamazeping
(dviejy tipy antiepilepsiniai vaistai) mazéja doksiciklino pusinés eliminacijos laikas.

Dozavimo koregavimas gali bti biitinas pacientams, kuriems taikomas antitrombozinis gydymas (kraujo
kreséjima mazinanciais vaistais), nes tetraciklinai mazina protrombino aktyvuma plazmoje.
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Bitina vengti kartu naudoti geriamgsias absorbuojancias, antacidines medziagas (skrandzio riigstj
neutralizuojantys vaistai) ir preparatus, kuriy sudétyje yra daugiavalenciy katijony, nes jie slopina
doksiciklino jsisavinima.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Sugirdzius 5 kartus didesng¢ nei rekomenduotina dozg, Sunys kartais gali imti vemti. SugirdZius 5 kartus
didesne doze, padidéja ALT, GGT, ALP ir bendro bilirubino lygis.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

Pavadinimas

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:
2 x 10 tableciy, 5 x 10 tableciy, 10 x 10 tableciy, 50 x 10 table¢iy, 100 x 10 tableciy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

41/73



I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas} 100 mg, tabletés Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 100 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

Nuo Sviesiai geltonos iki geltonos spalvos, abipus iSgaubtos, apvalios, su jranta tabletés.
Tabletés gali buti dalijamos j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunys
Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautriis doksiciklinui.

Gydyti sergant Suny erlichioze, kuriy sukéléja Ehrlichia canis.

Katés
Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautriis doksiciklinui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems ligomis, susijusiomis su vémimu ar disfagija (zr. 4.6.p.)
Negalima naudoti gyviinams, apie kuriy jautruma Sviesai yra zinoma. (zZr. 4.6.p.).

Negalima naudoti Suniukams ir ka¢iukams, galutinai nesusiformavus danty emaliui.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Ehrlichia canis infekcija: gydyma reikia pradéti pasireiSkus pirmiesiems ligos pozymiams. Visiskas

iSnyksta ir sumazéja bakterinis uzterSimas. Ilgesné gydymo trukmé, atsakingam veterinarijos gydytojui
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jvertinus naudg ir rizika, gali biiti taikoma ypac sunkiais ar létiniais erlichiozés atvejais. Visi gydomi
pacientai turéty biiti reguliariai stebimi, net pasibaigus gydymo kursui.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Norint i§vengti vémimo ir sumazinti galimo stemplés sudirginimo, tabletes reikia skirti su pasaru.

Skiriant vaista jauniems gyviinams, reikia atkreipt démesj j tai, kad naudojant tetraciklinus danty
formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva. Taciau remiantis literattiriniais Saltiniais, spalvos
pakitimus doksiciklinas sukelia re¢iau nei kiti tetraciklinai, nes pras¢iau jungiasi su kalciu.

Veterinarinio vaisto skirimas turi biiti pagrjstas nustacius ir jvertinus patogeny jautruma. Jei nejmanoma
tai atlikti, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie patogeny jautruma,
atsizvelgiant j vieting ir (arba) regioning situacija.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal pateikta naudojimo apraSyma veterinarinio vaisto aprase (VVA),
gali padidéti bakterijy atsparumas doksiciklinui, taip pat gali sumazeéti gydymo efektyvumas skiriant kitus
tetraciklinus dél galimo jy kryZminio veikimo principo.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti paremtas vadovaujantis oficialia, nacionaline ir vietos
antimikrobine politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksicikliniui ar kitiems tetraciklinams, turi vengti

salyCio su veterinariniu vaistu, o taip pat naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos
priemonés (pirstinés).

Esant odos sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali atsirasti nepalankiy reakcijy, tokiy kaip vémimas. Norint i§vengti
atsitiktinio prarijimo, lizduote biitina jdéti atgal j kartoning dézute ir laikyti saugioje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retai spontaniSkuose pranesimuose buvo pranesta apie nepalankias virskinimo trakto reakcijas,
tokias kaip vémimas, pykinimas, seilétekis, stemplés uzdegimas ir viduriavimas.

Fotosensibilizacija ir fotodermatitas gali pasireiksti gydant tetraciklinais, intensyvaus saulés §viesos ar
ultravioletiniy spinduliy poveikyje (zr. 4.3 p.).

Naudojant tetraciklinus danty formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau nesant tyrimy su paskirties gyviiny rii§imis, nerekomenduojama naudoti vakingumo metu.

Nauodoti atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizika ir nauda.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Doksiciklino negalima naudoti kartu su kitais antibiotikais, ypa¢ veikianciais baktericidiskai tokiais kaip
B-laktaminiai. Gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems tetraciklinams.

Kartu naudojant barbitiiratus, fenitoing arba karbamazeping, mazéja doksiciklino pusinés eliminacijos
laikas.

Dozavimo koregavimas gali biiti biitinas pacientams, kuriems taikomas antitrombozinis gydymas, nes
tetraciklinai mazina protrombino aktyvuma plazmoje.

Biitina vengti kartu naudoti geriamasias absorbuojancias, antacidines medziagas ir preparatus, kuriy
sudétyje yra daugiavalenciy katijony, nes jie slopina doksiciklino jsisavinimg.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Tabletes reikia suserti.

Reikia skirti 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio arba 1 tabletg 10 kg kiino svorio, vieng karta per dieng.
Tiksliam doziy skyrimui uztikrinti, reikia gyviiny kiino svorj nustatyi kaip jmanoma tiksliau, kad bty
iSvengta perdozavimo ar per mazos dozés skyrimo. Norint koreguoti dozg, tabletes galima dalyti j dvi
lygias dalis. Paros doz¢ gali buti padalijama ir skiriama du kartus per diena.

Gydymo trukmé priklauso nuo klinikiniy ligos pozymiy bei atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Liga Doziy reZimas Gydymo trukmé
Kvépavimo taky infekcijos 10 mg/kg per dieng 5-10 dieny
Suny erlichioze 10 mg/kg per dieng 28 dienos

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Sugirdzius 5 kartus didesne¢ nei rekomenduotina doze, Sunys kartais gali imti vemti. Sugirdzius 5 kartus
didesne doze, padidéja ALT, GGT, ALP ir bendro bilirubino lygis.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AA02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Doksiciklinas — plataus veikimo spektro tetracikliny grupés antibiotikas, veikiantis dauguma
gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy, jskaitant aerobines ir anaerobines padermes.
Doksiciklinas slopina bakterijy baltymy sinteze, jungdamasis prie 30-S ribosomy subvienety. Tai atsitinka
kai aminoacetil-t RNR jungiasi prie mRNR ribosomos komplekso, ir sutrikdo amino riigs§¢iy jungimasi
prie prailgintos baltymy grandinés; doksiciklinas turi daugiausia bakterijas slopinancio aktyvumo.

Doksiciklino jsiskverbimas j bakterijos lastele vyksta déka aktyvaus transportavimo ir pasyvios difuzijos.
Pagrindiniai atsparumo tetraciklino klasés antibiotikams mechanizmai yra efliuksas ir ribosomas
apsaugantys baltymai. Trec¢ias mechanizmas yra fermentinis inaktyvinimas. Netiesioginis geny atsparumas
gali biti jgyjamas plazmidziy ar transpozony déka, pvz. fet(M), tet(O) ir tet(B), kurie randami abiejuose
gramteigiamuose ir gramneigiamuose organizmuose, jskaitant iSskirtus kliniskai.
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KryZzminis atsparumas kitiems tetraciklinams yra daznas, taciau jis priklauso nuo atsparumo i$sivystymo

mechanizmy. Kadangi doksiciklinas geriau tirpsta riebaluose ir geriau prasiskverbia per lasteliy
membranas (lyginant su tetraciklinu), jis pasizymi tam tikro laipsnio veiksmingumu pries

mikroorganizmus, kurie jgij¢ atsparuma tetraciklinams déka efliukso siurbliy. Taciau ribosomas
apsauganciy baltymy buvimas suteikia kryZzminj atsparuma doksiciklinui.

Zemiau i$vardintos MIC reikmés tam tikrom bakterijy ragims buvo renkamos tarp 2017 ir 2018 m. kaip

dalis vykstanciy Europos stebésenos tyrimy:

Bakterijy patogenas Kilmé (tirty padermiy skaicius) MICs MICyy
] (ug/ml) | (ug/ml)
Bordetella bronchiseptica Sunys - kvépavimo takai (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Katés — kvépavimo takai (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Sunys - kvépavimo takai (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Katés — kvépavimo takai (77) 0,12 0,25

Ehrlichia canis jautrumo antibiotikams duomenys yra riboti.

5.2. Farmakokinetinés savybés

[sisavinimas

Suserto doksiciklino biologinis prieinamumas siekia 45 % Sunims ir 48 % katéms. Praéjus 3 val. po
susérimo maksimali koncentracija Sunims yra 4,5 pg/ml ir 3,8 pg/ml katéms, vertinant tai, kad
doksiciklinas yra greitai absorbuojamas i§ virskinamojo trakto.

Pasiskirstymas
Dél gerai isreiksty fizikocheminiy doksiciklino savybiy ir auksto tirpumo riebaluose, doksiciklinas placiai

pasiskirsto organizme. IS kraujo doksiciklinas pasiskirsto audiniuose, paplitimo rodiklis yra 1,72 I’kg
Sunims ir 0,9 1/kg katéms. Nustatytas jungimasis su baltymais Suny organizme yra 91,75 % £+ 0,63 , o
literatiiroje nurodomas — 91,4 %. Kaciy organizme skelbiamuose apraS§ymuose jungimosi su baltymais
rodiklis yra 98,35 % (+/-0.240.

Koncentracija audiniuose, i§skyrus oda, yra auksStesné nei koncentracija plazmoje, jskaitant Salinimo
organus (kepenis, inkstus ir Zarnyng) ir plau¢iuose.

Pasalinimas

Susérus vieng karta, pusinis doksiciklino eliminacijos laikas (T12) yra 7,84 val. Sunims ir 5,82 val. katems.
Salinamas beveik nepakitusios aktyvios formos (90 %) su iSmatomis (apie 75 %), su Slapimu (apie 25 %)
ir maziau kaip 5 % su tulZimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé,
magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

46/73



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polivinilchlorido - acetilo chlorido komplekso ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé po 10 ar 50 tableciy,
kartoninése dézutése.

Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele po 50 tableCiy.
Kartoniné dézuté su 2 lizdiném plokstelém po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 5 lizdiném plokstelém po 10 tableCiy.
Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 50 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 100 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Pavadinimas

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

Pavadinimas

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Pavadinimas

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Pavadinimas

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
1 x 50 tablegiy, 2 x 10 table¢iy, 5 x 10 table¢iy, 10 x 10 table&iy, 50 x 10 table¢iy, 100 x 10
tablediy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas} 100 mg, tabletés Sunims ir katéms
doksiciklino hiklatas

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 100 mg

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 x 50 tableCiy

2 x 10 tableciy

5 x 10 tableciy
10 x 10 tableciy
50 x 10 tableciy
100 x 10 tableciy

B PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)
| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS
Suserti.

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pavadinimas

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Pavadinimas

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

10 tableciy ir 50 tableciy lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas} 100 mg, tabletés Sunims ir katéms
doksiciklino hiklatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

lu/:-\l Boehringer
I|||IP Ingelheim

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
{Sugalvotas pavadinimas} 100 mg, tabletés Sunims ir katéms

1. REGISSTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pavadinimas

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31100 Toulouse

Pranctzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
{Sugalvotas pavadinimas} 100 mg, tabletés Sunims ir katéms
doksiciklino hiklatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medzZiagos:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 100 mg.

Nuo $viesiai geltonos iki geltonos spalvos, abipus iSgaubtos, apvalios, su jranta tabletés.

Tabletés gali biti dalijamos j dvi lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunys
Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautriis doksiciklinui.

Gydyti sergant Suny erlichioze, kuriy sukéléja Ehrlichia canis.

Katés

Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautrts doksiciklinui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

Negalima naudoti gyvlinams, sergantiems ligomis, susijusiomis su vémimu ar disfagija (pasunkéjes
rijimas) (zr. p. ,,NEPALANKIOS REAKCIJOS®).
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Negalima naudoti gyviinams, apie kuriy jautrumga $viesai yra zinoma. (zr. p. ,,NEPALANKIOS
REAKCIIOS®).
Negalima naudoti Suniukams ir kaciukams, galutinai nesusiformavus danty emaliui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai spontaniskuose praneSimuose buvo pranesta apie nepalankias virskinimo trakto reakcijas,
tokias kaip vémimas, pykinimas (pozymiai, kad gyvinas gali sirgti), salivacija (pagauséjes seilétekis),
ezofagitas (stemplés dirginimas) ir viduriavimas.

Fotosensibilizacija ir fotodermatitas (odos sudirginimas) gali pasireiksti gydant tetraciklinais, intensyvaus
saulés Sviesos ar ultravioletiniy spinduliy poveikyje (zr. p. ,, KONTRAINDIKACIJOS®).

Naudojant tetraciklinus danty formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebé¢jus bet kokij Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7/ PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tabletes reikia suserti.

Reikia skirti 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio arba 1 tabletg 10 kg kiino svorio, vieng kartg per dieng.
Paros doz¢ gali buti padalijama ir skiriama du kartus per dieng. Gydymo trukmé priklauso nuo klinikiniy
ligos pozymiy bei atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Liga Doziy rezimas Gydymo trukmé
Kvépavimo taky infekcijos 10 mg/kg per dieng 5-10 dieny

Suny erlichioze 10 mg/kg per diena 28 dienos

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tiksliam doziy skyrimui uztikrinti, reikia gyviiny kiino svorj nustatyi kaip jmanoma tiksliau, kad biity
iSvengta perdozavimo ar per mazos dozés skyrimo. Norint koreguoti dozg, tabletes galima padalyti j dvi
lygias dalis. Kad i§vengti vémimo, tabletes biitina skirti su pasaru.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés
po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Veterinarijos gydytojui
Ehrlichia canis infekcija: gydyma reikia pradéti pasireiSkus pirmiesiems ligos pozymiams. VisiSkas

iSnyksta ir sumazéja bakterinis uzterSimas. Ilgesné gydymo trukmé, atsakingam veterinarijos gydytojui
vertinus naudg ir rizika, gali buti taikoma ypac sunkiais ar létiniais erlichiozés atvejais. Visi gydomi
pacientai turéty biiti reguliariai stebimi, net pasibaigus gydymo kursui.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Norint iSvengti vémimo ir sumazinti galimo stemplés sudirginimo, tabletes reikia skirti su pasaru.

Skiriant vaistg jauniems gyviinams, reikia atkreipt démesj i tai, kad naudojant tetraciklinus danty
formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva. Taciau remiantis literattiriniais Saltiniais, spalvos
pakitimus doksiciklinas sukelia reciau nei kiti tetraciklinai, nes pras¢iau jungiasi su kalciu.

Veterinarijos gydytojui

Veterinarinio vaisto skirimas turi biiti pagrjstas nustacius ir jvertinus patogeny jautruma. Jei nejmanoma
tai atlikti, gydymas turi buti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie patogeny jautruma,
atsizvelgiant j vieting ir (arba) regioning situacija.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal pateikta naudojimo apraSyma informaciniame lapelyje, gali padidéti
bakterijy atsparumas doksiciklinui, taip pat gali sumazéti gydymo efektyvumas skiriant kitus tetraciklinus
deél galimo jy kryzminio veikimo principo.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti paremtas vadovaujantis oficialia, nacionaline ir vietos
antimikrobine politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksicikliniui ar kitiems tetraciklinams, turi vengti
sglycio su veterinariniu vaistu, o taip pat naudojant §j veterinarinj vaistg, bitinos asmeninés apsaugos
priemongés (pirStinés).

Esant odos sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali atsirasti nepalankiy reakcijy, tokiy kaip vémimas. Norint i§vengti
atsitiktinio prarijimo, lizduotg butina jdéti atgal j kartonine dézute ir laikyti saugioje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks doksiciklino teratogeninis ar

fetotoksinis poveikis (apsigimimai ar vaisiaus deformacijos). Taciau nesant tyrimy su paskirties gyviny
rusimis, nerekomenduojama naudoti vakingumo metu.
Nauodoti atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Doksiciklino negalima naudoti kartu su kitais antibiotikais, ypa¢ veikianciais baktericidiskai, tokiais kaip
B-laktaminiai (pvz., penicilinas, ampicilinas). Gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems tetraciklinams.
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Kartu naudojant barbitiratus (kai kurie raminatys vaistai ar trankvilizatoriai), fenitoing ir karbamazeping
(dviejy tipy antiepilepsiniai vaistai) mazéja doksiciklino pusinés eliminacijos laikas.

Dozavimo koregavimas gali bti biitinas pacientams, kuriems taikomas antitrombozinis gydymas (kraujo
kreséjima mazinandiais vaistais), nes tetraciklinai mazina protrombino aktyvuma plazmoje.

Bitina vengti kartu naudoti geriamgsias absorbuojancias, antacidines medziagas (skrandzio rugstj
neutralizuojantys vaistai) ir preparatus, kuriy sudétyje yra daugiavalenciy katijony, nes jie slopina
doksiciklino jsisavinima.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Sugirdzius 5 kartus didesne¢ nei rekomenduotina doze, Sunys kartais gali imti vemti. Sugirdzius 5 kartus
didesne doze, padidéja ALT, GGT, ALP ir bendro bilirubino lygis.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

Pavadinimas

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:
1 x 50 tableciy, 2 x 10 tablecCiy, 5 x 10 tableciy, 10 x 10 tableciy, 50 x 10 tableciy, 100 x 10 tableciy.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas}, 250 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 250 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

Nuo Sviesiai geltonos iki geltonos spalvos, abipus iSgaubtos, apvalios, su jranta tabletés.
Tabletés gali buti dalijamos j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautriis doksiciklinui.

Gydyti sergant Suny erlichioze, kuriy sukéléja Ehrlichia canis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems ligomis, susijusiomis su vémimu ar disfagija (zr. 4.6.p.)
Negalima naudoti gyviinams, apie kuriy jautrumg $viesai yra zinoma. (zr. 4.6.p.).

Negalima naudoti Suniukams, galutinai nesusiformavus danty emaliui.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Ehrlichia canis infekcija: gydyma reikia pradéti pasireiSkus pirmiesiems ligos pozymiams. VisiSkas

iSnyksta ir sumazéja bakterinis uzterSimas. Ilgesné gydymo trukmé, atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizikg, gali biiti taikoma ypac sunkiais ar 1étiniais erlichiozés atvejais. Visi gydomi
pacientai turéty buti reguliariai stebimi, net pasibaigus gydymo kursui.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
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Norint i§vengti vémimo ir sumazinti galimo stemplés sudirginimo, tabletes reikia skirti su paSaru.

Skiriant vaistg jauniems gyviinams, reikia atkreipt démesj j tai, kad naudojant tetraciklinus danty
formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva. Ta¢iau remiantis literatiiriniais Saltiniais, spalvos
pakitimus doksiciklinas sukelia rec¢iau nei kiti tetraciklinai, nes pras¢iau jungiasi su kalciu.
Veterinarinio vaisto skirimas turi biiti pagrjstas nustacius ir jvertinus patogeny jautruma. Jei nejmanoma
tai atlikti, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie patogeny jautruma,
atsizvelgiant j vieting ir (arba) regioning situacija.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal pateikta naudojimo apraSyma veterinarinio vaisto aprase (VVA),
gali padidéti bakterijy atsparumas doksiciklinui, taip pat gali sumazéti gydymo efektyvumas skiriant kitus
tetraciklinus dél galimo jy kryZminio veikimo principo.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti paremtas vadovaujantis oficialia, nacionaline ir vietos
antimikrobine politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksicikliniui ar kitiems tetraciklinams, turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu, o taip pat naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos
priemonés (pirstinés).

Esant odos sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali atsirasti nepalankiy reakcijy, tokiy kaip vémimas. Norint i§vengti
atsitiktinio prarijimo, lizduote buitina jdéti atgal j kartoning dézute ir laikyti saugioje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retai spontaniSkuose pranesimuose buvo pranesta apie nepalankias virskinimo trakto reakcijas,
tokias kaip vémimas, pykinimas, seilétekis, stemplés uzdegimas ir viduriavimas.

Fotosensibilizacija ir fotodermatitas gali pasireiksti gydant tetraciklinais, intensyvaus saulés Sviesos ar
ultravioletiniy spinduliy poveikyje (zr. 4.3 p.).

Naudojant tetraciklinus danty formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Taciau nesant tyrimy su paskirties gyviiny riisimis, nerekomenduojama naudoti vakingumo metu.
Nauodoti atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikg ir nauda.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Doksiciklino negalima vartoti kartu su kitais antibiotikais, ypa¢ veikianciais baktericidiskai, tokiais kaip -
laktaminiai. Gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems tetraciklinams.

Kartu naudojant barbitiiratus, fenitoing arba karbamazeping, mazéja doksiciklino pusinés eliminacijos
laikas.

Dozavimo koregavimas gali biiti biitinas pacientams, kuriems taikomas antitrombozinis gydymas, nes
tetraciklinai mazina protrombino aktyvuma plazmoje.
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Biitina vengti kartu naudoti geriamasias absorbuojancias, antacidines medziagas ir preparatus, kuriy
sudétyje yra daugiavalenciy katijony, nes jie slopina doksiciklino jsisavinima.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Tabletes reikia suSerti.

Reikia skirti 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio arba 1 tabletg 25 kg kiino svorio, vieng karta per dieng.
Tiksliam doziy skyrimui uztikrinti, reikia gyviiny kiino svorj nustatyi kaip jmanoma tiksliau, kad bty
iSvengta perdozavimo ar per mazos dozés skyrimo. Norint koreguoti dozg, tabletes galima padalyti j dvi
lygias dalis. Paros dozé gali biiti padalijama ir skiriama du kartus per diena.

Gydymo trukmé priklauso nuo klinikiniy ligos pozymiy bei atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Liga Doziy reZimas Gydymo trukmé
Kvépavimo taky infekcijos 10 mg/kg per diena 5-10 dieny
Suny erlichiozé 10 mg/kg per dieng 28 dienos

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Sugirdzius 5 kartus didesne¢ nei rekomenduotina doze, Sunys kartais gali imti vemti. Sugirdzius 5 kartus
didesne doze, padidéja ALT, GGT, ALP ir bendro bilirubino lygis.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AA02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Doksiciklinas — plataus veikimo spektro tetracikliny grupés antibiotikas, veikiantis dauguma
gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy, jskaitant aerobines ir anaerobines padermes.
Doksiciklinas slopina bakterijy baltymy sinteze, jungdamasis prie 30-S ribosomy subvienety. Tai atsitinka
kai aminoacetil-t RNR jungiasi prie mRNR ribosomos komplekso, ir sutrikdo amino riig8¢iy jungimasi
prie prailgintos baltymy grandinés; doksiciklinas turi daugiausia bakterijas slopinanc¢io aktyvumo.

Doksiciklino jsiskverbimas j bakterijos lastele vyksta déka aktyvaus transportavimo ir pasyvios difuzijos.
Pagrindiniai atsparumo tetraciklino klasés antibiotikams mechanizmai yra efliuksas ir ribosomas
apsaugantys baltymai. Trec¢ias mechanizmas yra fermentinis inaktyvinimas. Netiesioginis geny atsparumas
gali biti jgyjamas plazmidziy ar transpozony déka, pvz. fet(M), tet(O) ir tet(B), kurie randami abiejuose
gramteigiamuose ir gramneigiamuose organizmuose, jskaitant i§skirtus kliniSkai.

Kryzminis atsparumas kitiems tetraciklinams yra daznas, taciau jis priklauso nuo atsparumo i$sivystymo
mechanizmy. Kadangi doksiciklinas geriau tirpsta riebaluose ir geriau prasiskverbia per lasteliy
membranas (lyginant su tetraciklinu), jis pasiZymi tam tikro laipsnio veiksmingumu pries§
mikroorganizmus, kurie jgij¢ atsparumg tetraciklinams déka efliukso siurbliy. Taciau ribosomas
apsauganciy baltymy buvimas suteikia kryzminj atsparuma doksiciklinui.

Zemiau i$vardintos MIC reik§més tam tikrom bakterijy rasims buvo renkamos tarp 2017 ir 2018 m. kaip
dalis vykstanciy Europos stebésenos tyrimy:
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Bakteriju patogenas Kilmé (tirty padermiy skaicius) MICs, MICyy
] (ng/ml) (ng/ml)

Bordetella bronchiseptica Sunys - kvépavimo takai (38) 0,12 0,5

Pasteurella spp. Sunys - kvépavimo takai (27) 0,12 0,25

Ehrlichia canis jautrumo antibiotikams duomenys yra riboti.

5.2. Farmakokinetinés savybés

[sisavinimas

Suserto doksiciklino biologinis priecinamumas siekia 45 % Sunims. Praéjus 3 val. po susérimo maksimali
koncentracija Sunims yra 4,5 pg/ml, vertinant tai, kad doksiciklinas yra greitai absorbuojamas i$
vir§kinamojo trakto.

Pasiskirstymas
Dél gerai isreiksty fizikocheminiy doksiciklino savybiy ir auksto tirpumo riebaluose, doksiciklinas placiai

pasiskirsto organizme. I§ kraujo doksiciklinas pasiskirsto audiniuose, paplitimo rodiklis yra 1,72 I’kg
Sunims. Nustatytas jungimasis su baltymais Suny organizme yra 91,75 % % 0,63, o literatiiroje nurodomas
— 91,4 %. Koncentracija audiniuose, i§skyrus oda, yra aukstesné nei koncentracija plazmoje, jskaitant
Salinimo organus (kepenis, inkstus ir Zarnyng) ir plauciuose.

Pasalinimas

Susérus vieng karta, pusinis doksiciklino eliminacijos laikas (Ti) yra 7,84 val. Salinamas beveik
nepakitusios aktyvios formos (90 %) su iSmatomis (apie 75 %), su Slapimu (apie 25 %) ir maziau kaip 5 %
su tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Mikrokristaliné celiuliozé,
magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polivinilchlorido - acetilo chlorido komplekso ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé po 10 tableciy,
kartoninése dézutése.

Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté su 2 lizdiném plokstelém po 10 tableCiy.
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Kartoniné dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Pavadinimas

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

Pavadinimas

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Pavadinimas

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Pavadinimas

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
1 x 10 table&iu, 2 x 10 table&iu, 10 x 10 tabletiy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas} 250 mg, tabletés Sunims
doksiciklino hiklatas

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 250 mg

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 x 10 tableciy
2 x 10 tableciy
10 x 10 tableciy

[s. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[17. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI JEI REIKIA
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[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pavadinimas

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Pavadinimas

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

10 tableciy lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{Sugalvotas pavadinimas} 250 mg, tabletés Sunims
doksiciklino hiklatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

lu/:-\l Boehringer
I|||IP Ingelheim

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
{Sugalvotas pavadinimas} 250 mg, tabletés Sunims

1. REGISSTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pavadinimas

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31100 Toulouse

Pranctzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
{Sugalvotas pavadinimas} 250 mg, tabletés Sunims
doksiciklino hiklatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medzZiagos:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 250 mg.

Sviesiai geltonos iki geltonos spalvos, abipus idgaubtos, apvalios, su jranta tabletés.
Tabletés gali buti dalijamos j dvi lygias dalis.
4. INDIKACIJA (-OS)

Gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, jskaitant rinitu, tonzilitu, bronchopneumonija, kuriy sukéléjai
Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella spp. jautrts doksiciklinui.

Gydyti sergant Suny erlichioze, kuriy sukéléja Ehrlichia canis.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems ligomis, susijusiomis su vémimu ar disfagija (pasunkéjes
rijimas) (zr. p. ,,NEPALANKIOS REAKCIJOS®).

Negalima naudoti gyviinams, apie kuriy jautruma Sviesai yra zinoma (zr. p. ,, NEPALANKIOS
REAKCIJOS®).

Negalima naudoti Suniukams, galutinai nesusiformavus danty emaliui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
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Labai retai spontaniSkuose pranesimuose buvo pranesta apie nepalankias virSkinimo trakto reakcijas,
tokias kaip vémimas, pykinimas (poZymiai, kad gyviinas gali sirgti), salivacija (pagauséjes seilétekis),
ezofagitas (stemplés dirginimas) ir viduriavimas.

Fotosensibilizacija ir fotodermatitas (odos sudirginimas) gali pasireiksti gydant tetraciklinais, intensyvaus
saulés Sviesos ar ultravioletiniy spinduliy poveikyje (zr. p. ,, KONTRAINDIKACIJOS®).

Naudojant tetraciklinus danty formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranes$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

i PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Sunys.
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tabletes reikia suserti.

Reikia skirti 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio arba 1 tabletg 25 kg kiino svorio, vieng karta per dieng.
Paros doze¢ gali buti padalijama ir skiriama du kartus per dieng. Gydymo trukme priklauso nuo klinikiniy
ligos pozymiy bei atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Liga Doziy reZimas Gydymo trukmé
Kvépavimo taky infekcijos 10 mg/kg per dieng 5-10 dieny

Suny erlichioze 10 mg/kg per dieng 28 dienos

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tiksliam doziy skyrimui uztikrinti, reikia gyviiny kiino svorj nustatyti kaip jmanoma tiksliau, kad bty
iSvengta perdozavimo ar per mazos dozés skyrimo. Norint koreguoti dozg, tabletes galima padalyti i dvi
lygias dalis. Kad i§vengti vémimo, tabletes biitina skirti su pasaru.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Lizding plokstelg laikyti kartoninéje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés
po ,,Tinka iki*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Veterinarijos gvdytojui
Ehrlichia canis infekcija: gydyma reikia pradéti pasireiSkus pirmiesiems ligos poZymiams. Visiskas

iSnyksta ir sumazéja bakterinis uzterSimas. ligesné gydymo trukme, atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizikg, gali biiti taikoma ypac sunkiais ar 1étiniais erlichiozés atvejais. Visi gydomi
pacientai turéty buti reguliariai stebimi, net pasibaigus gydymo kursui.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Norint i§vengti vémimo ir sumazinti galimo stemplés sudirginimo, tabletes reikia skirti su pasaru.

Skiriant vaista jauniems gyviinams, reikia atkreipt démesj j tai, kad naudojant tetraciklinus danty
formavimosi metu, gali pakisti danty emalio spalva. Taciau remiantis literattiriniais Saltiniais, spalvos
pakitimus doksiciklinas sukelia rec¢iau nei kiti tetraciklinai, nes pras¢iau jungiasi su kalciu.

Veterinarijos gydytojui

Veterinarinio vaisto skirimas turi biiti pagrjstas nustacius ir jvertinus patogeny jautruma. Jei nejmanoma
tai atlikti, gydymas turi buti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie patogeny jautruma,
atsizvelgiant | vieting ir (arba) regioning situacija.

Naudojant veterinarinj vaistg ne pagal pateikta naudojimo aprasyma informaciniame lapelyje, gali padidéti
bakterijy atsparumas doksiciklinui, taip pat gali sumazéti gydymo efektyvumas skiriant kitus tetraciklinus
dél galimo jy kryzminio veikimo principo.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi btiti paremtas vadovaujantis oficialia, nacionaline ir vietos
antimikrobine politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksicikliniui ar kitiems tetraciklinams, turi vengti

salyCio su veterinariniu vaistu, o taip pat naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos
priemonés (pirstinés).

Esant odos sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etiketg.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali atsirasti nepalankiy reakcijy, tokiy kaip vémimas. Norint i§vengti
atsitiktinio prarijimo, lizduote biitina jdéti atgal j kartoning dézute ir laikyti saugioje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks doksiciklino teratogeninis ar
fetotoksinis poveikis (apsigimimai ar vaisiaus deformacijos). Taciau nesant tyrimy su paskirties gyviiny
rusimis, nerekomenduojama naudoti vakingumo metu.

Nauodoti atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Doksiciklino negalima naudoti kartu su kitais antibiotikais, ypa¢ veikianciais baktericidiskai, tokiais kaip,
B-laktaminiai (pvz., penicilinas, ampicilinas). Gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems tetraciklinams.
Kartu naudojant barbitiiratus (kai kurie raminatys vaistai ar trankvilizatoriai), fenitoing ir karbamazeping
(dviejy tipy antiepilepsiniai vaistai) mazéja doksiciklino pusinés eliminacijos laikas.

Dozavimo koregavimas gali biiti biitinas pacientams, kuriems taikomas antitrombozinis gydymas (kraujo
kreséjima mazinanciais vaistais), nes tetraciklinai mazina protrombino aktyvuma plazmoje.

72/73



Bitina vengti kartu naudoti geriamgsias absorbuojancias, antacidines medziagas (skrandzio riigstj
neutralizuojantys vaistai) ir preparatus, kuriy sudétyje yra daugiavalenciy katijony, nes jie slopina
doksiciklino jsisavinima.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Sugirdzius 5 kartus didesng¢ nei rekomenduotina dozg, Sunys kartais gali imti vemti. SugirdZius 5 kartus
didesne doze, padidéja ALT, GGT, ALP ir bendro bilirubino lygis.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

Pavadinimas

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:
1 x 10 tableciy, 2 x 10 tableciy, 10 x 10 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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