I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu,
dzivnieku sugu, ievadisanas veidu, registracijas apliecibas
ipasnieku saraksts dalibvalstis

171



Dalibvalsts Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Mérka Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks sugas veids
Beldija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Belgium SA suni lietosanai
Avenue Arnaud Fraiteurlaan,
15-23
1050 Brussels
Belgija
Beldija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health Belgium SA lietoSanai
Avenue Arnaud Fraiteurlaan,
15-23
1050 Brussels
Belgija
Horvatija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg, Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health France SCS, tablete za pse lietosanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Horvatija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 250 mg, Doksiciklins 250 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health France SCS, tablete za pse lietoSanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Cehijas Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg tablety | Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Republika Health France SCS, lietosanai

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Mérka Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks sugas veids
Cehijas Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg tablety Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Republika Health France SCS, suni lietosanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Danija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan Vet. Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Nordics A/S suni lietosanai
Strgdamvej 52
2100 Kgbenhavn @
Danija
Danija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan Vet. Doksiciklins 100 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Nordics A/S suni lietosanai
Strgdamvej 52
2100 Kgbenhavn @
Danija
Francija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan comprimes 20 Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health France SCS suni lietoSanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Francija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan comprimes 100 | Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health France SCS lietoSanai

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Mérka Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks sugas veids
Francija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan comprimes 250 | Doksiciklins 250 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health France SCS lietosanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Vacija Boehringer Ingelheim Ronaxan 100 Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Vetmedica GmbH lietosanai
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Vacija
Griekija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan, Aiokia 20 Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health France SCS mg/tab suni lietosanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Griekija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan, Aiokia 100 Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health France SCS mg/tab lietosanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Griekija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan, Alokia 250 Doksiciklins 250 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health France SCS mg/tab lietosanai

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
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Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Nosaukums

SNN Stiprums

Zalu forma

Meéerka
sugas

Lietosanas
veids

Trija

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Vacija

Ronaxan 100 mg Tablet

Doksiciklins 100 mg

Tabletes

Suni

Iekskigai
lietosanai

Trija

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Vacija

Ronaxan 20 mg Tablet

Doksiciklins 20 mg

Tabletes

Kaki un
suni

Iekskigai
lietosanai

Italija

Boehringer Ingelheim Animal
Health Italia S.p.A

Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italija

Ronaxan, 20 mg
compresse per cani e
gatti

Doksiciklins 20 mg

Tabletes

Kaki un
suni

Iekskigai
lietosanai

Italija

Boehringer Ingelheim Animal
Health Italia S.p.A

Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italija

Ronaxan, 100 mg
compresse per cani

Doksiciklins 100 mg

Tabletes

Suni

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Boehringer Ingelheim Animal
Health Italia S.p.A

Via Lorenzini n.8

Milano - 20139

Italija

Ronaxan, 250 mg
compresse per cani

Doksiciklins 250 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Nosaukums

SNN Stiprums

Zalu forma

Meéerka
sugas

Lietosanas
veids

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Ronaxan 20, tabletés

Doksiciklins 20 mg

Tabletes

Kaki un
suni

Iekskigai
lietosanai

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Ronaxan 100, tabletés

Doksiciklins 100 mg

Tabletes

Kaki un
suni

Iekskigai
lietosanai

Luksemburga

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA
Arianelaan 16

1200 Brussel

Belgija

Ronaxan 20 mg

Doksiciklins 20 mg

Tabletes

Kaki un
suni

Iekskigai
lietosanai

Luksemburga

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA
Arianelaan 16

1200 Brussel

Belgija

Ronaxan 100 mg

Doksiciklins 100 mg

Tabletes

Suni

Iekskigai
lietoSanai

Malta

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Ronaxan tablets 100

Doksiciklins 100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Mérka Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks sugas veids
Malta Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan tablets 20 Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health France SCS suni lietosanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Norvégija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan Vet Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Nordics A/S suni lietosanai
Strgdamvej 52
2100 Copenhagen
Danija
Norvégija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan Vet Doksiciklins 100 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Nordics A/S suni lietosanai
Strgdamvej 52
2100 Copenhagen
Danija
Portugale Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health, Unipessoal, Lda. comprimidos para caes suni lietosanai
Avenida de Padua, n° 11 e gatos
1800-294 Lisboa
Portugale
Portugale Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health, Unipessoal, Lda. comprimidos para caes lietosanai

Avenida de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa
Portugale
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Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Nosaukums

SNN Stiprums

Zalu forma

Meéerka
sugas

Lietosanas
veids

Portugale

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

Portugale

Ronaxan 250 mg
comprimidos para caes

Doksiciklins 250 mg

Tabletes

Suni

Iekskigai
lietosanai

Rumanija

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Ronaxan 20 mg Tablet

Doksiciklins 20 mg

Tabletes

Kaki un
suni

Iekskigai
lietosanai

Rumanija

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Ronaxan 100 mg Tablet

Doksiciklins 100 mg

Tabletes

Suni

Iekskigai
lietosanai

Rumanija

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Ronaxan 250 mg Tablet

Doksiciklins 250 mg

Tabletes

Suni

Iekskigai
lietoSanai

Slovakijas
Republika

Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Ronaxan 20 mg tablety

Doksiciklins 20 mg

Tabletes

Kaki un
suni

Iekskigai
lietoSanai
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Mérka Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks sugas veids
Slovakijas Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg tablet Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Republika Health France SCS lietoSanai
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francija
Spanija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Espafia S.A.U. comprimidos suni lietoSanai
C/Prat de la Riba, 50
Sant Cugat del Valles
Barcelona 08174
Spanija
Spanija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Health Espafia S.A.U. comprimidos lietoSanai
C/Prat de la Riba, 50
Sant Cugat del Valles
Barcelona 08174
Spanija
Zviedrija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan vet. Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Nordics A/S, suni lietoSanai
Strgdamvej 52, 2100
Copenhagen @, Danija
Zviedrija Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan vet. Doksiciklins 100 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Nordics A/S, suni lietosanai

Strgdamvej 52, 2100
Copenhagen @, Danija
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Mérka Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks sugas veids
Niderlande Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg, tablet | Doksiciklins 100 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Netherlands B.V. voor honden en katten suni lietosanai
Comensiusstraat 6
1817 MS Alkmaar
Niderlande
Niderlande Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg, tablet Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Health Netherlands B.V. voor honden en katten suni lietosanai
Comensiusstraat 6
1817 MS Alkmaar
Niderlande
Apvienota Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 100 mg Tablet | Doksiciklins 100 mg Tabletes Suni Iekskigai
Karaliste Health UK Ltd, lietosanai
(Ziemelirija)?t Ellesfield Avenue, Bracknell
Berkshire
RG12 8YS
Apvienota Karaliste
Apvienota Boehringer Ingelheim Animal Ronaxan 20 mg Tablet Doksiciklins 20 mg Tabletes Kaki un Iekskigai
Karaliste Health UK Ltd, suni lietoSanai

(Ziemelirija)?!

Ellesfield Avenue, Bracknell
Berkshire

RG12 8YS

Apvienota Karaliste

1 Apvienotajai Karalistei no 2021. gada 1. janvara ES tiesibu akti attiecas tikai uz Ziemelirijas teritoriju (ZI) tiktal, cik paredzéts Protokola par Iriju / ZI.
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums grozijumiem zalu
apraksta, markéjuma un lietosanas instrukcija

11/71



Ronaxan un sinonimisko nosaukumu zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. Ievads

Ronaxan un ta sinonimiskie nosaukumi ir tabletes, kas ka aktivo vielu satur 20 mg, 100 mg vai
250 mg doksiciklina hiklata. Doksiciklins ir otras paaudzes plasa spektra ciklins, kas pieder
tetraciklinu grupai. Tas ir aktivs pret daudziem grampozitiviem un gramnegativiem patogéniem,
tostarp pret pirmas paaudzes tetracikliniem rezistentiem celmiem.

Vacija 2019. gada 12. augusta saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu iesniedza
Eiropas Zalu agentlirai (turpmak - Adentdrai) parvértéSanas pazinojumu par Ronaxan un ta
sinonimiskajiem nosaukumiem. Vacija noradija uz problému, ka ES dalibvalstis ir pienemti atskirigi
[émumi, radot nesakritibas Ronaxan un ta sinonimisko nosaukumu zalu aprakstos.

Galvenas atskiribas esoSajos zalu aprakstos ir par mérka sugam, indikacijam un devam.

Veterinaro zalu novértéSanas komitejai (CVMP) lidza sniegt atzinumu Saja jautajuma un saskanot
Ronaxan un ta sinonimisko nosaukumu zalu aprakstos.

2. Pieejamo datu apspriesana

Si parvértésanas procediira attiecas uz Ronaxan 20 mg, 100 mg un 250 mg tabletém.
Zalu apraksta (ZA) 4.1. apakspunkts. Mérksugas

Attieciba uz Ronaxan 20 mg tabletém visas attiecigas zales bija atlautas mérksugai “suni un kaki”,
bet mérksugai “suni” bija nelielas atsSkiribas formul&juma. Tapéc mérksugas “suni un kaki”
saskanosanu uzskatija par pienemamu.

Attieciba uz Ronaxan 100 mg tabletém saskanoSana mérksugai “suni un kaki” dazas dalibvalstis
bija mérksugas “kaki” paplasinasana. Ta ka Ronaxan jau ilgu laiku ir redistrétas lietoSanai kakiem
bez bazam par efektivitates vai droSuma trikumu, pamatojoties uz farmakovigilances datiem, ari
So saskanoSanu uzskatija par pienemamu.

Ronaxan 250 mg tabletes bija atlautas lietoSanai suniem visas $aja parvértéSana minétajas zalés,
tadée| redistracijas apliecibas ipadnieks (RAI) neierosindja nekadus grozijumus, jo §is zales jau bija
harmonizétas.

Zalu apraksta 4.2. apakspunkts. Lietosanas indikacijas, noradot mérksugas

Elpcelu infekciju indikacija

Ierosinata indikacija suniem bija: “Akdtu un hronisku augséjo elpcelu infekciju un sunpu infekcijas
slimibu kompleksa, tostarp rinita, tonsilita un bronhita, arstésanai, kas saistits ar Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida, Pasteurella spp.”

Ierosinata indikacija kakiem bija: “Akdtu un hronisku augs€jo elpcelu infekciju, tostarp rinita,
tonsilita un bronhita, arstésanai, kas saistitas ar Bordetella bronchiseptica, Pasteurella multocida,
Pasteurella spp.”

Lai pamatotu ierosinato indikaciju elpcelu infekcijam, RAI atsaucas uz minimalas inhib&jodas
koncentracijas (MIK) datiem par doksiciklinu mérka patogéniem,
farmakokinétikas/farmakodinamikas (FK/FD) datiem, tostarp jaunu analizi, kas ieklauta RAI
eksperta zinojuma, un kliniskajiem datiem, kas sniegti sakotné&jos registracijas apliecibu
pieteikumos un publicétaja literatura.
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Dati par uznémibu tika ieglti no uzraudzibas programmam Francija (Resapath zinojumi)?2, Vacija
(BVL zinojumi)3 un Combath 11 (Morrissey et al., 20164) un III pétijuma, ko veica Centre Européen
d’Etudes pour la Santé Animale (CEESA) grupa, tostarp dati no 12 Eiropas valstim. P&dé&jos datus
uzskatija par vissvarigakajiem, jo tajos bija ieklauts MIK sadalijums no vairakam valstim.

Nav noteiktu klinisko robezvértibu attieciba uz Pasteurella spp. un Bordetella bronchiseptica kakiem
un suniem, bet salidzinajuma ar Eiropas Antibakterialas uznémibas testéSanas komitejas datiem
par Pasteurella multocida doksiciklina indikativajam epidemiologiskajam robezvértibam 1 yg/ml un
Bordetella bronchiseptica tetraciklina epidemiologiskajam robezvértibam 1 pg/ml iesniegtie MIK
izolati kakiem un suniem ar elpoSanas slimibam, kas iegti péd&jo piecu gadu laika, bija
reprezentativi savvalas tipa populacijai (MIKeo kopuma 0,25 pug/ml Pasteurella spp. un P. multocida
un < 1 pg/ml Bordetella bronchiseptica). Laika gaita nenovéroja ari nozimigas samazinatas
uznémibas tendences, pamatojoties uz MIK datu salidzinajumiem no Combath II (dati no

2013. gada lidz 2014. gadam) un Combath III (dati no 2017. gada lIidz 2018. gadam), ikgadé&jiem
Resapath zinojumiem no 2013. gada lidz 2018. gadam? un BVL zinojumiem no 2006./2007. gada
lidz 2018. gadam.

Saskana ar RAI sniegto jauno FK/FD analizi ieteicama deva lautu arstét mérka baktérijas, kuru MIK
ir < 0,03 pg/ml kakiem un < 0,125 pg/ml suniem. Izmantojot $is robezvértibas, arstésanas
efektivitate ir tikai daléja pret mérka patogéniem suniem (68 % no B. bronchiseptica un 82 % no
Pasteurella spp. no suniem ar elpcelu infekcijam, kuru MIK ir < 0,125 ug/ml Combath III datos),
bet nav atbalstita kakiem (Pasteurella spp. izolats no kakiem ar elpcelu infekcijam, kuru MIK ir

< 0,03 pg/ml Combath III datos). Uzskatija, ka tas rada zinamas bazas, bet tika ari atzits, ka var
bat dazas specifiskas elpcelu Tpasibas, kas nav nemtas véra FK/FD analizg, pieméram, potenciali
augstakas zalu koncentracijas epitélija apvalka skidruma, jo tas ir indicéts tetraciklinu klases
reprezentativajam tigeciklinam cilvékiem (Rodvold et al., 2017)>.

Kliniskie pétijumi, ko veica ar Ronaxan ka dalu no sakotn&jiem redistracijas apliecibu pieteikumiem
un kas attiecas uz elpcelu indikaciju, ietvéra 14 nekontrolétus pétijumus, kas veikti 1984. gada un
1985. gada, iesaistot 31 suni un 101 kaki, kurus uzskata par ambulatoriem pacientiem dazadu
specializéto klinicistu prakseé vai Nantes un Tullzas Valsts veterinarijas skolas, ka ari vienu
salidzinosu pétijumu, kura kakus un sunus arstéja ar Ronaxan vai amoksicilinu. Dzivniekus arsté&ja
ar dienas devu 10 mg uz kg kermena masas no 3 lidz 30 dienam. Tika zinots par kopuma 85 %
izarstéSanas gadijumu, ievérojamu uzlabojumu 13 % un 2 % neefektivitates gadijuma. Tomér
Sajos pétijumos panakto efektivitati uzskatija par ierobezotu pétijuma planojuma nepilnibu dél

(t. i., kontroles grupas trikums, nepietiekami aprakstita pétijuma dzivnieku ieklausana/izslégsana
un efektivitates méerka kritériji, bakteriologiskas diagnozes trikums un nevienads arstésanas
ilgums).

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.

> 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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RAI ari atsaucas uz publicéto literatdru®,7?,8,9,19,11, Neviena no se§am minétajam atsaucém nebija
ieklauti kliniskas efektivitates dati, ko uzskatija par nozimigiem ierosinatajai indikacijai. Tomér
atzina, ka iesniegtaja literatdra ir atbalstita tetraciklinu lietoSana elpcelu slimibu arstésSanai suniem
un kakiem. To apstiprinaja art Starptautiska Lolojumdzivnieku infekcijas slimibu biedriba (ISCAID),
kas iesaka lietot doksiciklinu (ierosinataja deva 10 mg uz kg kermena masas) ka pirmas izvéles
terapiju ak@tas un hroniskas bakterialas augséjo elpcelu infekcijas arstésanai kakiem un suniem
(Lappin et al., 2017)12,

Lai gan sniegtos datus par efektivitati vértéja ka ierobezotus, CVMP uzskatija, ka, veicot
parvértésSanu saskana ar 34. pantu, indikaciju var saglabat, pamatojoties uz visparatzitu lietoSanu
un pieradijumu trikumu par risku, pieméram, nav jaunas farmakovigilances informacijas par
iespéjamu gaidamas efektivitates trukumu. Pamatojoties uz farmakovigilances datiem par laiku no
1999. gada 1. janvara lidz 2020. gada 31. oktobrim, Ronaxan ir registrétas elpcelu infekciju
arstésanai kakiem un suniem visas dalibvalstis, kur Ronaxan ir redistrétas ar zinoto gaidamas
efektivitates iespéjamo trikumu globala méroga 0,02 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem. Turklat
atzina, ka starptautiskas vadlinijas par pretmikrobu lidzek|u lietoSanu ka pirmas izvéles terapiju
elpcelu infekciju arstéSanai suniem un kakiem ir ieteikta doksiciklina lietoSana ieteicamaja deva
(Lappin et al., 2017)2. Pamatojoties uz to, secinaja, ka elpcelu infekciju arstésanas indikacija
abam mérksugam ir pienemama.

Tomér RAI ierosinato harmonizéto indikaciju neuzskatija par pilniba atbilstodu $§adu iemeslu dé|.

Neviena valsts apstiprinataja zalu apraksta netika ieklauta indikacija ne sunu infekcijas elpceju
slimibu kompleksam (CIRDC), ne bronhitam. Sos papildindjumus nevaréja pienemt, jo
parvértéSanas mérkis saskana ar 34. pantu ir saskanot atskiribas zalu informacija dazadas
dalibvalstis, tapéc nav iesp&jams pievienot jaunas indikacijas, kas ieprieks nav registrétas neviena
dalibvalstr.

Ierosinata harmonizéta indikacija ietvéra akitas un hroniskas augséjo elpcelu infekcijas. Ta ka
vairuma nacionali registréto zalu aprakstu netika noskirtas aklitas un hroniskas infekcijas,
priekslikumu paplasinat indikaciju, lai konkréti noteiktu akttas un hroniskas elpcelu infekcijas,
neuzskatija par piemérotu.

Ta ka tika ierosinata indikacija pret Pasteurella spp., atsevisku indikaciju pret P. multocida
neuzskatija par nepiecieSamu.

Ierosinato apakségjo elpcelu infekciju dzésanu uzskatija par apSaubamu, jo elpcelu infekciju
arstésana ar antibakterialiem lidzekliem bieZi ir indicéta tikai tad, kad infekcija ietekmé apakséjos
elpcelus.

Pamatojoties uz iepriekSminéto, CVMP harmonizétaja zalu apraksta vienojas par $adu indikaciju
abam meérksugam: “Pret doksiciklinu uzpémigu Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.
izraisitu elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arstésanai.”

Adas infekciju indikacija

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

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

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

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

10 Watson ADJ et al (2001). Systemic antibacterial drug use in dogs in Australia, Aus. Vet. 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 L appin MR, et al. (2017). Antimicrobial use Guidelines for Treatment of Respiratory Tract Disease in Dogs and Cats:
Antimicrobial Guidelines Working Group of the International Society for Companion Animal Infectious Diseases. J Vet
Intern Med. 2017 Mar;31(2):279-294.
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Ierosinata indikacija suniem bija: “Akdtu un subakudtu virspus€ju adas infekciju, tostarp ar
Staphylococcus spp. saistita strutaina dermatita arstésanai.”

Ierosinata indikacija kakiem bija: “Akdtu un subakdtu virspusé€ju adas infekciju, tostarp ar
Pasteurella multocida, Pasteurella spp., Staphylococcus spp. saistita strutaina dermatita arstésanai.

Lai pamatotu ierosinatas adas infekciju indikacijas, RAI atsaucas uz MIK datiem par doksiciklina
lietosanu mérka patogénu noteikSanai, FK/FD datiem un kliniskajiem datiem, kas sniegti
sakotné&jos redistracijas apliecibu pieteikumos un publicétaja literattra.

Uznémibas datus iesniedza galvenokart no CEESA grupas veikta pétijuma Combath III, kura bija
ieklauti dati no 12 Eiropas valstim, ka ari no Francijas uzraudzibas programmam (Resapath
zinojumi 2013.-2018. gada)?.

Attieciba uz stafilokokiem suniem Klinisko un laboratorijas standartu institlts (CLSI) noteica $adas
kliniskas robezvértibas doksiciklina iedarbibai uz adas un miksto audu infekcijam, ko izraisa
Staphylococcus pseudintermedius: < 0,125 pg/ml jutigiem, 0,25 vid€ji jutigiem un = 0,5
rezistentiem. Pamatojoties uz Sim robezvértibam, par rezistentiem uzskatija 40,5 % S. intermedius
grupas izolatu, kas tika uzraditi pétijuma Combath III (n=440). Augsto rezistences limeni
apstiprinaja ari publicétie dati no Francijas (Ganiere et al., 2005)!3 un Danijas (Maaland et al.,
2013)14, noradot, ka S. pseudintermedius sunu rezistences proporcija ir attiecigi 46 % (kopé&jais
n=50) un aptuveni 40 % (kopé&jais n=93) (dati balstiti uz izolatiem, kas savakti laikposma no
2002. gada hdz 2012. gadam). Saskana ar Resapath datiem par sunu adas un miksto audu
infekcijam S. pseudintermedius to celmu proporcija, kas klasificéti ka jutigi, samazinajas no 90 %
(n=58) 2017. gada lidz 60 % (n=62) 2018. gada.

Kakiem P. multocida un Pasteurella spp. MIK adas infekciju gadijuma bija lidzigas tam, par kadam
zinots elpcelu infekciju gadijuma (MIKso = 0,12 pg/ml un MIKgo = 0,25 pg/ml). Zinots, ka
stafilokoku MIKso un MIKgo bija 0,06 pg/ml un 0,5 ug/ml S. aureus (n=48), 0,06 ug/ml un

0,25 pg/ml S. felis (n=33) un koagulazes negativu stafilokoku (n=44) un 0,06 pg/ml un 4 ug/mi
S. intermedius grupai (n=24). Kakiem robezvértibas nav pieejamas, bet, pamatojoties uz iesniegto
FK/FD analizi, ieteicama deva |autu arstét mérka baktérijas, kas kakiem uzrada MIK < 0,03 pg/ml.
Izmantojot So robezvértibu, arstéSanas efektivitate kakiem netika atbalstita.

Kliniskajos pétijumos, ko veica ka dalu no Ronaxan pirmreiz&jas redistracijas apliecibas pieteikuma,
iesaistija 43 sunus, kuriem arstéja piodermu vai “pseidopiodermu”, un 22 sunus un 10 kakus,
kuriem arst&ja abscesus, fistulas vai inficétas briices. Arsté$anas ilgums bija no 5 dienam lidz

20 dienam. Atbildes reakcija bija 56 % piodermas gadijuma un 69 % abscesu, fistulu vai inficétu
bri¢u gadijuma. Sajos pétijumos iegiito ierosindto indikaciju datus par efektivitati uzskatija par loti
ierobezotiem pétijuma planojuma nepilnibu dél (kontroles grupas trikums, nepietiekami aprakstita
pétijuma dzivnieku ieklausana/izslégSana un efektivitates mérkparametri, bakteriologiskas
diagnozes trikums un nevienads arstéSanas ilgums). Turklat netika ieklauti kaki ar piodermu un
uzskatija, ka atbildes reakcija uz sunu piodermas arstésanu ir zema.

RAI ari atsaucas uz publicéto literatiiru, bet neviena no ¢etram minétajam atsaucém nebija uzraditi
kliniskas efektivitates dati, kas ir batiski ierosinatajai indikacijai. Tika arT noradits, ka ISCAID
vadlinijas par virspusé&ju bakterialo folikulitu suniem (Hillier et al., 2014)'> nav ieteikts lietot

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.

15 Hillier A, Lloyd DH, Weese JS, Blondeau JM, Boothe D, Breitschwerdt E, et al. (2014). Guidelines for the diagnosis
and antimicrobial therapy of canine superficial bacterial folliculitis (Antimicrobial Guidelines Working Group of the
International Society for Companion Animal Infectious Diseases). Veterinary Dermatology. 2014 Jun;25(3):163-e43.
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doksiciklinu ka pirmas izvéles terapiju, bet ka otras izvéles arstésanas iesp&ju. Turklat ieprieks
minétajas vadlinijas ieteiktais terapijas ilgums sunu virséjas piodermas arstésanai ir ievérojami
ilgaks neka Ronaxan ieteiktais ilgums adas infekciju arstésanai (t. i., 21 diena salidzinajuma ar 5-
10 dienam).

Lielakaja dala dalibvalstu, kuras Sis zales ir registrétas, Ronaxan nebija registrétas adas infekciju
arstésanai. Attieciba uz suniem uznémibas dati liecinaja, ka doksiciklina rezistence galvenaja
mérka patogéna ir biezi sastopama (40,5 % S. pseudintermedius grupai) un plasi izplatita Eiropa.
Trika klinisko datu, lai pamatotu efektivitati ierosinatajai lietoSanas indikacijai, turklat nebija
skaidrs, vai apstiprinatais arstésanas ilgums batu pietiekams. Attieciba uz kakiem piedavata adas
indikacija netika pamatota ar iesniegtajiem FK/FD datiem un trika klinisko datu par ierosinato
indikaciju. Uzskatlja, ka Ronaxan efektivitate ierosinataja dozésanas rezima ieteiktajai indikacijai
suniem un kakiem nav pietiekami pamatota, ko uzskatija par Tpasu bazu iemeslu saistiba ar
pretmikrobu lidzeklu lietoSanu, nemot véra rezistences attistibas risku. Pamatojoties uz to, CVMP
uzskatija, ka ieguvumu un riska attieciba ierosinatajam adas indikacijam suniem un kakiem ir
negativa un $is indikacijas ir jasvitro.

Erlihiozes indikacija

Vairakas dalibvalstis bija atlauta ar Ehrlichia canis saistitas vektoru parnésatas slimibas arstésana,
un tas apstiprinajums tika pamatots ar literaturas datiem.

Lai pamatotu indikaciju ar E. canis saistitu vektoru parnésatu slimibu arsté3anai suniem, RAI
atsaucas uz datiem par efektivitati no publicétas literatiiras, tostarp gan par eksperimentalam, gan
dabiskam infekcijam. Bija pieejami astoni zinojumi par suniem, kas eksperimentali inficéti ar

E. canisi6,17, 18 19 20 21 22 23 _Grupu lielums kopuma bija neliels, un dazados pé&tijumos arstéSanas
grafiki bija atskirigi. Tikai divos zinojumos tika izmantotas ieteiktas devas arstésanai ar doksiciklinu.
Sajos divos pétijumos tika izarstéti attiecigi 8 no 10 suniem un 4 no 5 suniem (parbaudot ar
negativu polimerazes kédes reakcijas (PKR) analizi). Paréjos pétijumos doksiciklinu ievadija
mazakas devas vai sadalija divas dienas devas, vai samazindja arstésanas ilgumu. Sajos
eksperimentalajos pétijumos neieklava kontroles grupas.

P&tljuma planojuma un zinoSanas nepilnibu dé| Sos eksperimentalos pétijumus uzskatija par
atbalstoSiem tikai attieciba uz ierosinato indikaciju ar E. canis saistitu vektoru parnésatu slimibu
arstésanai suniem. Tomér sunu stavoklis ar kliniskam sunu monocitaras érlihiozes (CME) pazimém
Sajos eksperimentalajos pétijumos Skietami kliniski uzlabojas dazu dienu laika péc arstésanas ar
doksiciklinu uzsaksanas.

Tika iesniegti Cetri zinojumi par pétijumiem ar dabiski inficEtiem suniem. Viena no Siem pétijumiem
(Breitschwerdt et al., (1998b)24) arst&jot ar doksiciklinu, Skiet, izarstéja Cetrus ar E. canis inficétus

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

17 Breitschwerdt E., Hegarty B., Hancock S. (1998). Doxycycline hyclate treatment of experimental canine ehrlichiosis
followed by challenge inoculation with two Ehrlichia canis strains. Antimicrobial agents and chemotherapy 42, 362-368.
18 Harrus et al. (1998). Therapeutic Effect of Doxycycline in Experimental Subclinical Canine Monocytic Ehrlichiosis:
Evaluation of a 6-Week Course. Journal of clinical microbiology 36, 2140-2142.

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

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

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

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

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

24 Breitschwerdt, E., Hegarty, B., Hancock, S. (1998-bis). Sequential Evaluation of Dogs Naturally Infected with
Ehrlichia canis, Ehrlichia chaffeensis, Ehrlichia equi, Ehrlichia ewingii, or Bartonella vinsonii. Journal of clinical
microbiology 36, 2645-2651.
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sunus (ko apstiprina negativa PKR). Tomér vienam sunim péc 6 ménesiem atkal bija pozitivs PKR
rezultats, un atkartotu infekciju nevaréja izslégt. Saja p&tijuma suniem, $kiet, bija kliniska atbildes
reakcija uz arstésanu.

Cita pétijuma (Sainz et al., 2000)2> diagnozi noteica, pamatojoties uz serologiju, ko uzskatija par
$a pétijuma nepilnibu, jo diagnoze netika apstiprinata ar PKR, un ir zinams, ka Ehrlichia spp.
uzrada krustenisku reaktivitati serologija, tapéc nevar izslégt infekciju ar sugam, kas nav E. canis.
Ar doksiciklinu ieteiktaja deva arst€ja 32 no 93 ieklautajiem suniem. Suniem ar nespecifiskam
pazimém stavoklis parasti uzlabojas isa laika posma (t. i., 1-2 dienas), un trombocitu skaits
atgriezas normas robezas. Netika sniegti dati par E. canis klirensu.

TreSaja pétijuma (Van der Krogt, 2010)2° bija ieklauti 50 suni ar iesp&jamu E. canis infekciju no
Kirasao salas. Diagnozi noteica, pamatojoties uz kliniskam pazimém, hematologiju un/vai atru
iminglobulina G antivielu testu. Tad€jadi ne visos ieklautajos gadijumos tika apstiprinata infekcija
ar E. canis. Sunus arstéja ar doksiciklinu (5-10 mg uz kg kermena masas diena) vienu lidz tris
nedélas. No $3 pétijuma nevaré&ja izdarit noteiktus secindjumus, jo nebija skaidribas par diagnozes
noteikSanu un arstésanas ilgumu saistiba ar iznakumu (apsekosanas analizém bija pieejams |oti
maz sunu).

Ceturtaja zinojuma (Villaescusa et al., 2015)27 bija ieklauti 20 suni ar CME, dabiski inficéti ar
E. canis. Diagnozes pamata bija kliniskas pazimes un serologija vai PKR. Sunus arstéja atbilstosi
ieteiktajai devai, un lielaka dala arstéto sunu kliniski atveselojas.

Kopuma RAI citétie literatdiras dati sniedza ierobeZotu atbalstu ierosinatajai E. canis indikacijai
suniem. Truka nozimigu datu par uznémibu, un nebija pieejami kontroléeti kliniskie pétijumi, kas
pamatotu So indikaciju. Bija pieejamas dazas gadijumu sérijas, kas Skietami norada uz klinisku
uzlabosanos suniem ar akdtu vai subklinisku CME, ko arsté ar doksiciklinu ierosinataja deva. Tomér
CVMP atzina, ka Ronaxan ir indicétas E. canis infekciju arstéSanai vairakas dalibvalstis bez
jebkadam bazam par zinoto efektivitates trikumu. Tapéc CVMP secinaja, ka harmonizéta zalu
apraksta indikacija sunu érlihiozes arstésanai, ko izraisa Ehrlichia canis, ir pienemama.

Lai pamatotu ar E. canis saistito parnésataju slimibu arstéSanas indikaciju kakiem, RAI atsaucas uz
efektivitates datiem no publicétas literatiiras, kura bija septini zinojumi28,29 30 31 32 33 Tris no
zinojumiem bija gadijumu pétijumi vai nelielas gadijumu s€rijas, kuras bija iesaistiti kaki ar
Anaplasma phagocytophilum izraisitu granulocitaro érlihiozi, tapéc tos neuzskatija par batiskiem.
Divi no Siem zinojumiem bija parskata dokumenti, un tajos nebija datu par RAI. Divos zinojumos
tika atbalstita ierosinata indikacija.

Beaufils publikacija (1999)28 ir aprakstits pétijums, kura ieklauti 11 kaki ar E. canis kliniskam
pazimém un pozitivu serologdiju. Septinus kakus arstéja ar doksiciklinu. Kaki tika kliniski izarstéti

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 Van 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.

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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péc dazam arstésanas dienam. Zinams, ka ar iminfluorescences un iminfermentativas analizes
(ELISA) metodi var noteikt antivielas pret riketsiju infekcijam, bet E. canis var krusteniski reagét ar
citam Ehrlichia sugam. Lai apstiprinatu gadijumus, Saja pétijuma netika izmantota PKR, ko uzskata
par nepilnibu.

Breitschwerdt et al. (2002)?° publikacija bija ieklauti 3 kaki, kas bija dabiski inficéti ar E. canis
(Amerikas Savienoto Valstu celmiem) un arstéti ar doksiciklinu. Visi kaki bija negativi pret E. canis
specifiskam antivielam, bet inficéSanas ar E. canis lidzigu organismu tika apstiprinata ar PKR.
Kakus arstéja ar doksiciklinu lielakas devas, neka paslaik ierosinats. Visi kaki vienlaikus sanéma
citas zales, tostarp prednizolonu, kas var ietekmét rezultatus. Kaku kliniskais stavoklis uzlabojas
dazu dienu laika péc arstésanas uzsaksanas.

RAI iesniegtie dati |oti ierobeZoti atbalstija ierosinato indikaciju E. canis infekcijas arstésanai
kakiem. Lai pamatotu devu un efektivitati, nebija pieejami farmakokinétiskie vai attiecigie
farmakodinamiskie dati, ka ari nebija pieejami kontrol€&ti kliniskie pétijumi, lai pamatotu indikaciju,
kas balstijas uz loti nedaudziem gadijumu zinojumiem. Tikai viena zinojuma, kas ietver 11 kakus,
dati ir ieglti no Eiropas, un diagnoze Sajos gadijumos ir noteikta tikai ar serologiju, tapéc nevar
izslégt krustenisku reakciju ar citam Ehrlichia spp.. Bakteriologiska izarstéSanas péc arstéSanas nav
skaidra, bet domajams, ka ta nav pilniga visiem arstétajiem kakiem. Nemot véra Sos trikumus,
CVMP secinaja, ka kaku érlihiozes indikacija ir jasvitro.

Zalu apraksta 4.3. apakspunkts. Kontrindikacijas

RAI ieteica kontrindikaciju sarakstu (paaugstinata jutiba, nieru vai aknu mazspéja, ar vemsanu vai
disfagiju saistitas slimibas, zinama fotosensitivitate, lietoSana kucéniem un kakéniem pirms zobu
emaljas veidoSanas), kas visas bija ieklautas apstiprinatajos zalu aprakstos. CVMP secinaja, ka
kontrindikaciju saraksts ir uzskatams par pienemamu ar nelielam korekcijam atbilstosi jaunakajai
QRD veidnei.

Zalu apraksta 4.4. apaks$punkts. Ipasi bridindjumi par katru mérksugu

RAI ierosindja harmonizétaja zalu apraksta ipadu bridindjumu par E. canis arsté$anu, tostarp
pazinojumu par nepiecieSamibu arstét smagu vai hronisku érlihiozi ilgak neka 28 dienas. Teksts
tika atvasinats no dazadam ieprieks apstiprinatu zalu aprakstu iedalam, un CVMP to pienéma ar
nelielam izmainam.

Zalu apraksta 4.5. apaks$punkts. Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana.

Ieteikumu lietot tabletes kopa ar uzturu, lai izvairitos no vem3anas, ka ieteicis RAI, uzskatija par
pienemamu, un tas jau ir ieklauts zalu aprakstos lielakaja dala dalibvalstu.

Apgalvojumu, ka tetraciklinu lietoSana zobu attistibas laika var izraisit zobu krasas izmainas,
uzskatija par pienemamu.

Bridinajumi par antimikrobialo rezistenci tika ieviesti saskana ar ieteikumiem CVMP vadlinijas par
pretmikrobu vielas saturosu veterinaro zalu aprakstiem (EMA/CVMP/SAGAM/383441/2005-
Rev.1)34,

RAI piedavatais teksts par “Ipasiem piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro personai, kura ievada
veterinaras zales dzivniekiem” tika parskatits saskana ar CVMP vadlinijam par veterinaro zalu
lietotaju droSibu un jaunako QRD veidni, ieklaujot ari informaciju par visparéjas sensibilizacijas
risku un informaciju par iespéjamam blakusparadibam saistiba ar nejausu norisanu.

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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Zalu apraksta 4.6. apakspunkts. Nevélamas blakusparadibas (biezums un nopietniba)

Tika ieklautas attiecigas nevélamas blakusparadibas, kas noraditas valstu registrétajos zalu
aprakstos. Pamatojoties uz pécredistracijas farmakovigilances datiem, kunga-zarnu trakta
blakusparadibu gadijuma konstatétais biezums tika pienemts ka “loti reti”. Ta ka nav stabilu
klinisko pétijumu datu, CVMP secinaja, ka, nemot véra zalu plaso lietoSanu kops to redistracijas,
reprezentativaks biezums, domajams, biis pieejams no farmakovigilances datiem.

Zalu apraksta 4.7. apaksSpunkts. Lietosana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

RAI ieteica nerekomendét Ronaxan lietodanu griisnibas laika un saskana ar ieprieks
apstiprinatajiem zalu aprakstiem, un CVMP So priekslikumu atbalstija.

Zalu apraksta 4.8. apakspunkts. Mijiedarbiba

Attieciba uz mijiedarbibu ar pretepilepsijas zalém tika ieteikts ieklaut karbamazepinu papildus
barbituratiem un fenitoinam. Turklat tika atziméts, ka dazas dalibvalstis zalu apraksta tika ieklauts
bridinajums, ka doksiciklins var pastiprinat prettrombu lidzek|u iedarbibu, jo tetraciklini nomac
protrombina plazmas aktivitati. Turklat, ka noradits zalu aprakstos vairakas dalibvalstis, tika
ieteikts ieklaut visparéju pazinojumu, ka multivitamini (pieméram, kalcijs, magnijs, aluminijs un
dzelzs) samazina doksiciklina absorbciju.

Lai gan nav sniegta zinatniska literatiira, kas pamatotu iepriekS minétos formuléjumus, aprakstita
mijiedarbiba ir labi zinama veterinaraja praksé. Tadé] CVMP ieteica saglabat So informaciju
harmonizétaja zalu apraksta.

Zalu apraksta 4.9. apakspunkts. Devas un lietosanas veids

Attieciba uz devu rezimu priekslikums visam indikacijam suniem un kakiem bija 10 mg uz kg
kermena masas diena. Ierosinatais arstésanas ilgums bija 7 dienas akitam elpcelu infekcijam,
10 dienas hroniskam elpcelu infekcijam, 21 diena adas infekcijam un 28 dienas érlihiozei.

Lai pamatotu piedavato devu, RAI atsaucas uz doksiciklina FK/FD Tpasibam, kas noraditas
sakotngjos registracijas apliecibu pieteikumos, jaunu FK/FD analizi, ka arT publicéto literatGru.

Registracijas apliecibas Tpasnieka jaunaja FK/FD analizé, pamatojoties uz devu 10 mg uz kg
kermena masas diena, pieradija, ka MIK - 0,125 pg/ml suniem un 0,03 pg/ml kakiem - nodrosina
meérka sasniegSanas varbitibu vismaz 90 % apméra.

Attieciba uz suniem FK/FD analize sniedza zinamu pamatojumu devas 10 mg uz kg kermena masas
efektivitatei, lai gan bija norades, ka bitu vélama lielaka deva, jo robezvértiba 0,125 pg/ml
neattiecas uz visu mérka patogénu savvalas tipa populaciju. Tomér tika noradits, ka tas attiecas ari
uz lielako devu 20 mg uz kg kermena masas, kas bija atlauta divas dalibvalstis. Kakiem FK/FD
analizé netika atbalstita deva 10 mg uz kg kermena masas, jo kakiem, salidzinot ar suniem, bija
lielaka olbaltumvielu saistiSanas. Turklat ar devu 20 mg uz kg kermena masas lielakajai dalai
mérka patogénu MIK parsniedz FK/FD robezvértibu (0,06 pg/ml devai 20 mg/kg).

Sakotnéjos registracijas apliecibu pieteikumos nebija pieejami kliniskie devu raksturosanas
pétijumi. Devu 10 mg uz kg kermena masas diena izmantoja sakotné&jos kliniskajos pétijumos
elpcelu un adas infekciju arstésanai, bet Sajos pétijumos nevaréja izdarit parliecinosus secinajumus
par efektivitati pétijuma planojuma trikumu dé|l. Tomér zinamu pamatojumu devai 10 mg uz kg
kermena masas diena var€ja iegut ar gadijumu sérijam, kas tika iesniegtas, lai pamatotu
efektivitati pret sunu érlihiozi. Turklat tika ar1 noradits, ka starptautiskajas vienpratibas
pamatnostadnés par elpcelu infekciju arstésSanu tiek rekomendéta deva 10 mg uz kg kermena
masas diena (Lappin et al., 2017)12,
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Rezuméjot FK/FD analize sniedza zinamu pamatojumu devai 10 mg uz kg kermena masas diena
suniem, bet ne kakiem. Devas palielinasana lidz 20 mg uz kg kermena masas bitiski nepalielinatu
to baktériju izolatu proporciju, kas tiek uzskatiti par “uznémigiem” pret doksiciklinu suniem un
kakiem, un pastav risks, ka palielinata deva var samazinat kunga-zarnu trakta panesibu pret Sim
zalém (Savadelis et al., 2018)3>. Pamatojoties uz to un faktu, ka 10 mg deva uz kg kermena masas
diena bija redistréta lielakaja dala dalibvalstu, kur to jau daudzus gadus lietoja suniem un kakiem,
neraiz€joties par efektivitates trikumu, CVMP secinaja, ka var pienemt 10 mg devu uz kg kermena
masas elpcelu infekciju arstésanai suniem un kakiem un érlihiozes arstésanai suniem.

Attieciba uz terapijas ilgumu neuzskatija par piemérotu paplasinat elpcelu indikaciju, lai konkréti
noteiktu akdtas un hroniskas elpcelu infekcijas, tapéc CVMP secinaja, ka nav pienemami atseviski
devu ieteikumi akdtam un hroniskam infekcijam. Pamatojoties uz paslaik apstiprinatajiem
arstésanas ilgumiem, CVMP secindja, ka elpcelu infekciju arstéSanas ilgums suniem un kakiem ir
janosaka 5-10 dienas. Sads arst&$anas ilgums lautu ari veterinararstam izdarit klinisku vért&jumu,
nenosakot ilgaku arstésanas ilgumu, neka tas varétu bit nepiecieSams.

Attieciba uz adas infekcijam RAI ierosinaja arstéSanas ilgumu 21 dienu, atsaucoties uz ISCAID
(Hillier et al., 2014)'5 ieteikumiem. Tas bija jauns arstéSanas ilgums, kas nebija ieklauts neviena
no paslaik apstiprinatajiem zalu aprakstiem, tapéc Saja procedira to nevaréja pienemt. Tomér
CVMP secinaja, ka ieguvumu un riska attieciba adas infekciju indikacija kakiem un suniem ir
negativa un zalu apraksta nav janorada atsauces uz So indikaciju.

CVMP uzskatija par pienemamu E. canis arstésanai suniem ierosinato 28 dienu arstésanas ilgumu,
kas ieprieks bija apstiprinats vairakas dalibvalstis. Lai gan iesniegtajos kliniskajos datos varéja
konstatét trikumus, CVMP secinaja, ka no iesniegtajiem pétijumiem var izsecinat pamatojumu Sim
arstésanas ilgumam.

Zalu apraksta 4.10. apakspunkts. Pardozésana

RAI ieteiktais teksts zalu apraksta 4.10. apakSpunktam harmonizétaja Ronaxan table$u za|u
apraksta tika apvienots no zalu aprakstiem visas dalibvalstis, kuras Ronaxan ir regdistrétas. Datus
ieguva no mérka dzivnieku droSuma pétijumiem, kas ieklauti sakotné&jos registracijas apliecibu
pieteikumos. CVMP uzskatija, ka formuléjums ir pienemams, veicot nelielus grozijumus.

Zalu apraksta 5.1. apakspunkts. Farmakodinamiskas ipasibas

Ierosinatais teksts Saja apakSpunkta tika atjauninats saskana ar CVMP vadlinijam par pretmikrobu
vielas saturosu veterinaro zalu aprakstiem (EMA/CVMP/SAGAM/383441/2005-Rev.1)34, Tika
ieklauta attieciga informacija par ieguto rezistences un mérka baktériju uznémibas datu molekularo
genétiku. CVMP secinaja, ka ierosinatais teksts ir pienemams ar grozijumiem (t. i., pievienojot
informaciju par to, kad tika vakti dati par uznémibu, dzéSot uznémibas datus par mérka
patogéniem, kas vairs nav ieklauti indikacijas, svitrojot pazinojumu, ka lidzrezistence nav
konstatéta, un dz&ésot atsauci uz FK/FD robezvértibu, jo So informaciju zalu parakstitajam uzskatija
par grati interpretéjamu).

Zalu apraksta 5.2. apakspunkts. Farmakokinétika

CVMP secinaja, ka RAI piedavatais teksts $aja apakSpunkta attieciba uz absorbciju, izplatiSanos un
eliminaciju ar grozijumiem ir uzskatams par pienemamu.

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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3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

Sis ieguvumu un riska novértéjums ir veikts Direktivas 2001/82/EK 34. panta konteksta ar mérki
saskanot ES veterinaro zalu Ronaxan un ta sinonimisko nosaukumu zalu redistracijas nosacijumus.
Parvértéanas rezultata pilniba tiks harmonizéta zalu informacija. Saja novértéjuma galvena
uzmaniba tiek pievérsta jautdjumam par harmonizéSanu, kas var mainit ieguvumu un riska
attiecibu.

Ronaxan ir tabletes, kas ka aktivo vielu satur 20 mg, 100 mg vai 250 mg doksiciklina hiklata.
Doksiciklins pieder tetraciklinu grupai un ir aktivs pret daudziem grampozitiviem un
gramnegativiem patogéniem.

Ieguvumu noveéertéjums
Pamatojoties uz sniegtajiem datiem, var pamatot talak noraditas Ronaxan indikacijas.
Suniem:

Pret doksiciklinu uznémigu Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp. izraisitu elpcelu, tostarp
rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arstésanai.

Ehrlichia canis izraisitas sunu érlihiozes arstésanai.
Kakiem:

Pret doksiciklinu uznémigu Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp. izraisitu elpcelu, tostarp
rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arstésanai.

Lai pamatotu elpcelu infekciju arstéSanas indikaciju, redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedza in
vitro uznémibas datu, farmakokinétikas datu, farmakokinétikas/farmakodinamikas modeléSanas
pieejas, kliniskas efektivitates datu no sakotnéja Ronaxan registracijas apliecibas pieteikuma un
literatliras pamatojumu kombinaciju.

Erlihiozes arstédanas indikaciju suniem pamatoja ar publicétajiem efektivitates datiem.

Dozésanas shému pamatoja ar FK/FD pieeju, ietverot atjauninatus mérka baktériju uznémibas
datus un/vai pamatojumus no literatlras.

Riska noveértéjums

Ieteiktie devu rezimi nav palielinati vairak, ka jau apstiprinats, un indikacijas nav paplasinatas
attieciba uz tam, kas jau registrétas. Tapéc mérka dzivnieku droSuma, vides riska un lietotaju
drosibas novért&jums neradija jaunus jautajumus.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Harmonizétaja Ronaxan zalu apraksta ir ietverta informacija, kas nepiecieSsama, lai garantétu So
zalu drosu un efektivu lietoSanu dzivnieku mérksugam.

Tiek uzskatits, ka zalu apraksta ieklautie bridindjumi un piesardzibas pasakumi ir atbilstosi, lai
garantétu zaJu droSumu mérka dzivniekiem un lietotajiem.

Piesardzibas pasakumi, lietojot zales dzivniekiem, ir papildinati, lai nemtu véra pasreizéjos
ieteikumus par piesardzibas pasakumiem saistiba ar mikrobu rezistences risku. Turklat informacija
par mérka baktériju rezistenci un uznémibu ir atjauninata saskana ar CVMP vadlinijam par
pretmikrobu vielas saturosu veterinaro zalu aprakstiem (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005-
Rev.1)34,
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Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta tika ieklauts pazinojums, ka tetraciklinu lietoSana zobu attistibas
laika var izraisit zobu atkrasoSanos, un zalu apraksta 4.3. apakSpunkta ir noteikta kontrindikacija
nelietot Sis zales kucéniem un kakéniem pirms zobu emaljas veidoSanas pabeigSanas.

Ieguvumu un riska attiecibas noveértéjums un secinajumi

Ir iesniegti dati, kas apliecina Ronaxan efektivitati elpceju infekciju arstéSanai suniem un kakiem un
érlihiozes arstésanai suniem. Mérka patogénu rezistences situacija, kas noradita elposanas organu
indikacijai, tika uzskatita par labveéligu.

Nav iesniegti dati, kas varétu radit Saubas, vai mérka dzivnieki labi panes Ronaxan un, lietojot
atbilstosi ieteikumiem, rada risku lietotajiem un videi. Zalu apraksta tika ieklauti attiecigi
piesardzibas pasakumi.

Nemot véra parvértéSanas pamatojumu un RAI iesniegtos datus, CVMP secinaja, ka zalu ieguvumu

un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu apraksta.

Pamatojums grozijumiem zalu apraksta, markejuma teksta
un lietosanas instrukcija

Ta ka:

e CVMP uzskatija, ka parvértésanas nolliks bija zalu aprakstu, marké&juma tekstu un lietoSanas

instrukciju harmonizésana;

e CVMP parskatija registracijas apliecibu ipasnieku ierosinato zalu aprakstu, mark&umu un
lietosanas instrukciju un néma véra visparéjos iesniegtos datus;

CVMP ieteica mainit Ronaxan un ta sinonimisko nosaukumu redistracijas apliecibas, ka noradits
I pielikuma, par ko III pielikuma ir sniegts zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija.
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III pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija
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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 20 mg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Doksiciklmns (doksiciklina hiklata veida).........c.ccccoeeeeiiiiiieniieeie e 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

Gaisi dzeltenas Iidz dzeltenas, bikonveksas, apalas formas tabletes ar dalfjuma Iiniju.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni un kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni

Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arstéSanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Sunu erlihiozes arstésanai, ko izraisijusas Ehrlichia canis.

Kaki

Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arstéSanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar nieru vai aknu mazspgju.

Nelietot dztvniekiem ar slimibam, kas saistitas ar vemsanu vai disfagiju (skatit art 4.6. apakSpunktu).
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir konstat&ta jutiba pret gaismu (skattt ar1 4.6. apakSpunktu).
Nelietot kucéniem un kak&niem, pirms Iidz galam nav izveidojusies zobu emalja.

4.4.  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ehrlichia canis infekcija: arst€Sana jauzsak klinisko pazimju rasanas bridi. Pilniga patogéna

iznicinasana ne vienmér tiek panakta, bet 28 dienu arst€Sana parasti rada klinisko pazimju un bakteriju
koncentracijas samazinasanos. Ipasi smagas vai hroniskas €rlihiozes gadijuma var bt vajadzigs ilgaks
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arstesanas laiks, pamatojoties uz arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.
Visi arstétie pacienti ir regulari jauzrauga pat pec kliniskas izarstésanas.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tabletes jalieto kopa ar baribu, lai izvairitos no vemsanas un mazinatu baribas vada kairinajuma
iesp&jamibu.

Veterinaras zales jalieto piesardzigi jauniem dzivniekiem, jo tetraciklii ka klase var izraist paliekosu
zobu krasas mainu zobu veidosanas laika. Tomer literatiira par cilvékiem ir noradits, ka doksiciklins,
visticamak, izraisa §1s anomalijas mazak neka citi tetraciklina veidi d€] ta samazinatas sp&jas helatet
kalciju.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar merka patogénu identific€Sanu un jutibas parbaudi. Ja tas nav
iesp€jams, arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par patogénu uznémibu
vietgja/regionala liment.

Veterinaro zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret
doksiciklinu rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem tetracikliniem,
potencialas krusteniskas rezistences dél.

Veterinaro zalu lietosana ir javeic saskana ar oficialajam valsts un regionalajam pretmikrobu
politikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret doksiciklinu vai citiem tetracikliniem vajadz&tu izvairities
no saskares ar STm veterinarajam zalém, un, rikojoties ar §Tm veterinarajam zal€m, jalieto individualie
aizsardzibas I1idzekli — cimdi.

Adas kairindjuma gadijuma nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa noriSana, 1pasi b&rniem, var izraistt tadas blakusparadibas ka vemsanu. Lai izvairitos no
nejausas norisanas, blisteri jaievieto atpakal argja iepakojuma un jauzglaba drosa vieta. Ja notikusi
nejausa norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Spontanajos zinojumos loti reti zinots par kunga-zarnu trakta blakusparadibam, tostarp vemsanu,
sliktu daisu, siekalosanos, ezofagitu un diareju.

P&c tetraciklina terapijas intensivas saules gaismas vai ultravioletas gaismas iedarbibas rezultata var
rasties fotosensitivitate un fotodermatits. (Skatit arT 4.3. apak$punktu).

Tetraciklina lietoSana zobu attistibas perioda var izraisit zobu krasas mainu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

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

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

4.7.  LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
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Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatéta doksiciklina teratog€na vai
embriotoksiska iedarbiba. Tomer, ta ka nav pieejama informacija par mérka sugam, lietoSana
griisnibas laika nav ieteicama.

Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Doksiciklu nedrikst lietot vienlaikus ar citam antibiotikam, 1pasi baktericidam zalém, piem&ram, [3-
laktamiem. Var rasties krusteniska rezistence ar citiem tetraciklniem.

Doksiciklina pusperiods tiek samazinats, vienlaikus lietojot barbituratus, fenitoinu un karbamazepinu.
Pacientiem, kuri sanem antikoagulantu terapiju, var biit nepiecieSama devas pielagosana, jo tetraciklini
samazina protrombina aktivitati plazma.

Jaizvairas no vienlaicigas peroralu absorbentu, antacidu un preparatu, tostarp daudzvertigu katjonu,
lietosanas, jo tie samazina doksiciklina pieejamibu.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Peroralai/iekskigai lietosanai.

Deva ir 10 mg doksiciklina uz kg kermena svara diena, kas atbilst vienai tabletei uz 2 kg kermena
svara. Dzivnieka kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak, lai nodrosinatu pareizu devu un
noverstu pardozesanu vai nepietickamas devas lietoSanu. Lai pielagotu devu, tabletes var sadalit divas
vienadas dalas. Devu var sadalit divam lietoSanas reizém ikdiena. ArstéSanas ilgumu var pielagot
atkariba no kliniskas atbildes reakcijas p&c tam, kad veterinararsts ir veicis ieguvumu un riska
novertgjumu.

Slimiba Devu reZims Arstesanas ilgums
Elpcelu infekcija 10 mg/kg diena 5-10 dienas
Sunu &rlihioze 10 mg/kg diena 28 dienas

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Suniem var rasties vemsana ar devu, kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu. Pardozg€Sanas gadijuma ar
5 reizes stipraku devu supiem tika zinots par paaugstinatu ALAT, GGT, ALP un kopgja bilirubina
Itmeni.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana)

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie lidzekli sistémiskai lietoSanai; tetraciklini.
ATK vet kods: QJO1IAAOQ2.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Doksiciklins ir plasa spektra tetraciklina klases antibiotikas, kas iedarbojas pret lielu skaitu
grampozitivu un gramnegativu bakteriju, ieskaitot gan aerobas, gan anaerobas sugas.

Doksiciklins inhib& bakteriju olbaltumvielu sintézi, saistoties ar 30-S ribosomalajam subvienibam. Tas
trauc€ aminoacetil-tRNS saistiSanos ar mRNS ribosomu kompleksa akceptora vietu un novers
aminoskabju saistiSanos ar pagarino$ajam peptidu keédém. Doksiciklinam galvenokart ir
bakteriostatiska aktivitate.

Doksicikla ieklGisanu bakteriju $tina veic gan ar aktivu transportéSanu, gan pasivu difuziju.
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Galvenie iegtitas rezistences pret tetraciklinu klases antibiotikdm mehanismi ietver aktivo atteci un
ribosomu aizsardzibu. TreSais mehanisms ir fermentativa noardiSanas. Génus, kas ietekmé rezistenci,
var parnésat uz plazmidam vai transpozoniem, piem&ram, uz tet(M), tet(O) un fet(B), kas atrodami gan
grampozitivos, gan gramnegativos organismos, ieskaitot kltniskos izolatus.

Krusteniska rezistence pret citiem tetraciklmiem ir izplatita, tacu ta ir atkariga no rezistences
pieskir§anas mehanisma. Pateicoties lielakai liposkidibai un lielakai spgjai izkliit cauri §tinu
membranam (salidzinajuma ar tetraciklinu), doksiciklins saglaba noteiktu efektivitates Itmeni pret
mikroorganismiem, kam ir iegiita rezistence pret tetracikliniem, izmantojot izplides siiknus. Tomér
ribosomu aizsardzibas olbaltumvielu medi&ta rezistence rada krustenisko rezistenci pret doksiciklinu.

Laika no 2017. lidz 2018. gadam Eiropa notiecko$o novérosanas pétijumu ietvaros tika apkopotas Sadas
MIK vertibas attieciba uz merka bakterijam:

. - - . MIKSs MIKoy
Bakterialais patogens Izcelsme (testeto celmu skaits) (ug/ml) | (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica Suns — elpceli (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Kakis — elpceli (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Suns — elpceli (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Kakis — elpceli (77) 0,12 0,25

Dati par jutibu pret antibiotikam attieciba uz Ehrlichia canis ir ierobeZoti.
5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas

Pec iek3kigas lietoSanas doksiciklina biopieejamiba ir 45 % suniem un 48 % kakiem. Maksimala
koncentracija 4,5 pg/ml (suniem) un 3,8 pg/ml (kakiem) tiek sasniegta 3 stundu laika péc iekskigas
lietoSanas, tad€jadi nodrosinot, ka doksiciklins atri absorb&jas no kunga-zarnu trakta.

Izkliede

Doksiciklins plasi izplatas visa organisma ta fiziokimisko Tpasibu dgl, jo tas ir Joti $kist taukos.
Izkliedes tilpums ir 1,72 1/kg suniem un 0,9 I/kg kakiem, kas atbalsta to, ka doksiciklins no asinim
iepliist audos. Olbaltumvielu saistiSanas suniem literattra ir noradita ka 91,75 % + 0,63 un 91,4 %. Par
kakiem publikacija zinots, ka ar olbaltumvielam saistas 98,35 % (+/- 0,24).

Koncentracija audos, iznemot adu, parasti ir augstaka neka koncentracija plazma, tostarp izdaliSanas
organos (aknas, nier€s un zarnas) un plausas.

IzdaliSanas

P&c vienreizgjas lietoSanas izdaliSanas pusperiods (Ti5) ir attiecigi 7,84 stundas suniem un

5,82 stundas kakiem. Ekskré&cija notiek nemainita aktiva forma (90 %) ar fekalijam (aptuveni 75 %), ar
urinu (aptuveni 25 %) un mazak neka 5 % caur zultsvadiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze
Magnija stearats

6.2. Biitiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3.  Deriguma termin$
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Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
6.4. Ipasi uzglabaganas nosacijumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

6.5.  Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteri (polivinilhlorida acetilhlorida komplekss un aluminija folija) ar 10 tabletem, kas iepakoti
kartona kastitg.

Kartona kastite, kas satur 2 blisterus ar 10 tabletém

Kartona kastite, kas satur 5 blisterus ar 10 tabletém

Kartona kastite, kas satur 10 blisterus ar 10 tableteém

Kartona kastite, kas satur 50 blisterus ar 10 tabletem

Kartona kastite, kas satur 100 blisterus ar 10 tabletem

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpilda nacionali.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpilda nacionali.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpilda nacionali.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Aizpilda nacionali.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite 2 x 10 tabletem, 5 x 10 tabletém, 10 x 10 tabletém, 50 x 10 tabletem un 100 x 10
tabletém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 20 mg tabletes suniem un kakiem
doksiciklina hiklats

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:
Doksiciklins (doksiciklna hiklata veida)........cccocvevveerieeieeiieeieereere e, 20 mg

3. ZALU FORMA

Tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 x 10 tabletes

5 x 10 tabletes
10 x 10 tabletes
50 x 10 tabletes
100 x 10 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA)

‘ 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10.  DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aizpilda nacionali.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpilda nacionali.

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

10 tableSu blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 20 mg tabletes suniem un kakiem
doksiciklina hiklats

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

'G :'\I Boehringer
I"ll'f Ingelheim

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
<PieSkirtais veterinaro zalu nosaukums> 20 mg tabletes suniem un kakiem

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Aizpilda nacionali.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 20 mg tabletes suniem un kakiem
doksiciklina hiklats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Doksiciklns (doksiciklina hiklata veida).........c.ccccoeeeeiieniieniieeic e 20 mg

Gaisi dzeltenas Iidz dzeltenas, bikonveksas, apalas formas tabletes ar daltjuma Iiniju.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Suni
Elpcelu infekciju, tostarp rintta, tonsilita un bronhopneimonijas arst€Sanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Sunu &rlihiozes (ercu parnesatas slimibas) arstéSanai, ko izraistjusas Ehrlichia canis.

Kaki
Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arst€Sanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar nieru vai aknu mazspgju.

Nelietot dzivniekiem ar slimibam, kas saistitas ar vemsSanu vai disfagiju (grutibas norit) (skatit art
sadalu “Iesp&jamas blakusparadibas”).

Nelietot dztvniekiem, kuriem ir konstateta jutiba pret gaismu (skattt ar1 sadalu “lespg&jamas
blakusparadibas”).

Nelietot kucéniem un kak&niem pirms lidz galam nav izveidojusies zobu emalja.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Spontanajos zinojumos loti reti zinots par kunga-zarnu trakta blakusparadibam, tostarp vemsSanu,
sliktu dusu (pazimes, ka dzivnieks var biit slims), sickalam (siekaloSanos), ezofagitu (baribas vada
kairinajumu) un diareju.

Pec tetraciklina terapijas intensivas saules gaismas vai ultravioletas gaismas iedarbibas rezultata var
rasties fotosensitivitate un fotodermatits (adas kairinajums). (Skatit art sadalu “Kontrindikacijas™).
Tetraciklina lietoSana zobu attistibas perioda var izraisit zobu krasas mainu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min€tas $aja lietoSanas instrukcija, vai ar
uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7/ MERKA SUGAS

Suni un kaki.

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

Peroralai/iekskigai lietoSanai.

Deva ir 10 mg doksiciklina uz kg kermena svara diena, kas atbilst vienai tabletei uz 2 kg kermena
svara. Devu var sadalit divam lieto$anas reizém ikdiena. Arsté$anas ilgumu var pielagot atkariba no
kliniskas atbildes reakcijas p&c tam, kad veterinararsts ir veicis ieguvumu un riska attiecibas
novertgjumu.

Slimiba Devu reZims Arstesanas ilgums
Elpcelu infekcija 10 mg/kg diena 5-10 dienas
Sunu &rlihioze 10 mg/kg diena 28 dienas

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Dzivnieka kermena svars ir janosaka pec iesp&jas precizak, lai nodroSinatu pareizu devu un noverstu

pardozesanu vai nepietickamas devas lietoSanu. Lai pielagotu devu, tabletes var sadalit divas vienadas
dalas. Tabletes jalieto €Sanas laika, lai izvairTtos no vemsanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Uzglabat blisteri argja iepakojuma.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec “EXP”.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Informdcijai veterindrarstam

Ehrlichia canis infekcija: arsteSana jauzsak klinisko pazimju rasanas bridi. Pilniga patogeéna
iznicinaSana ne vienmer tiek panakta, bet 28 dienu arst€Sana parasti rada klinisko pazimju un bakteriju
koncentracijas samazina$anos. Ipasi smagas vai hroniskas €rlihiozes gadijuma var bit vajadzigs ilgaks
arstéSanas laiks, pamatojoties uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.
Visi arstétie pacienti ir regulari jauzrauga pat pec kliniskas izarstésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Tabletes jalieto kopa ar baribu, lai izvairitos no vems$anas un mazinatu baribas vada kairinajuma
iesp&jamibu.

Veterinaras zales jalieto piesardzigi jauniem dzivniekiem, jo tetraciklii ka klase var izraist paliekosu
zobu krasas mainu zobu veidosanas laika. Tomér literatiira par cilveékiem ir noradits, ka doksiciklins,
visticamak, izraisa §1s anomalijas mazak neka citi tetraciklina veidi d&] ta samazinatas sp&jas helatet
kalciju.

Informacijai veterinararstam

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar merka patogénu identific€Sanu un jutibas parbaudi. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par patogénu uznémibu
viet&ja/regionala liment.

Veterinaro zalu lietoSana, neievérojot instrukcija sniegtos noradijumus, var palielinat pret doksiciklinu
rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem tetracikliniem, potencialas
krusteniskas rezistences dgl.

Veterinaro zalu lieto$ana ir javeic saskana ar oficialajam valsts un regionalajam pretmikrobu
politikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret doksiciklinu vai citiem tetracikliniem vajadz&tu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém, un, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalem, jalieto individualie
aizsardzibas Iidzekli — cimdi.

Adas kairindjuma gadijuma nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Nejausa noriSana, Tpasi beérniem, var izraisit tadas blakusparadibas ka vemsanu. Lai izvairitos no
nejausas norisanas, blisteri jaievieto atpakal aréja iepakojuma un jauzglaba drosa vieta. Ja notikusi
nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija

Laboratoriskajos petijumos zurkam un trusiem netika konstateta doksiciklina teratogéna vai
embriotoksiska iedarbiba (embrija malformacijas vai deformacijas). Tomer, ta ka nav pieejama
informacija par mérka sugam, lietoSana grisnibas laika nav ieteicama.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Doksiciklu nedrikst lietot vienlaikus ar citam antibiotikam, Tpasi baktericidam zalém, pieméram, 3-
laktamiem (piem@ram, penicilinu, ampicilinu). Var rasties krusteniska rezistence ar citiem
tetracikliniem.
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Doksicikla pusperiods tiek samazinats, vienlaikus lietojot barbituratus (dazus sedativus vai
trankvilizatorus), fenitoinu un karbamazepinu (divu veidu pretepilepsijas zales).

Personam, kuram tiek veikta antikoagulantu terapija (asins $kidrinataji), var biit nepiecieSama devas
pielagosana, jo tetraciklini nomac protrombina aktivitati plazma.

Jaizvairas no vienlaicigas peroralo absorbentu, antacidu (kunga aizsarglidzekli) un preparatu, tostarp
daudzvertigu katjonu, lietoSanas, jo tie samazina doksiciklina pieejamibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Suniem var rasties vemsana ar devu, kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu. PardozgSanas gadijuma ar
5 reizes stipraku devu supiem tika zinots par paaugstinatu ALAT, GGT, ALP un kopgja bilirubina
limeni.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Aizpilda nacionali.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:
2 x 10 tabletes, 5 x 10 tabletes, 10 x 10 tabletes, 50 x 10 tabletes vai 100 x 10 tabletes.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par $Im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.
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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 100 mg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Doksiciklmns (doksiciklina hiklata veida).........cccccceeeeiieiiieiiieeie e 100 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

Gaisi dzeltenas Iidz dzeltenas, bikonveksas, apalas formas tabletes ar dalfjuma Iiniju.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni un kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni

Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arstéSanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Sunu erlihiozes arstésanai, ko izraisijusas Ehrlichia canis.

Kaki

Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arstéSanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar nieru vai aknu mazspgju.

Nelietot dztvniekiem ar slimibam, kas saistitas ar vemsanu vai disfagiju (skatit art 4.6. apakSpunktu).
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir konstat&ta jutiba pret gaismu (skattt ar1 4.6. apakSpunktu).
Nelietot kucéniem un kak&niem pirms lidz galam nav izveidojusies zobu emalja.

4.4.  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ehrlichia canis infekcija: arst€Sana jauzsak klinisko pazimju rasanas bridi. Pilniga patogéna

iznicinasana ne vienmér tiek panakta, bet 28 dienu arst€Sana parasti rada klinisko pazimju un bakteriju
koncentracijas samazinasanos. Ipasi smagas vai hroniskas €rlihiozes gadijuma var but vajadzigs ilgaks
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arstesanas laiks, pamatojoties uz arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.
Visi arstétie pacienti ir regulari jauzrauga pat pec kliniskas izarstésanas.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tabletes jalieto kopa ar baribu, lai izvairitos no vemsanas un mazinatu baribas vada kairinajuma
iesp&jamibu.

Veterinaras zales jalieto piesardzigi jauniem dzivniekiem, jo tetraciklii ka klase var izraist paliekosu
zobu krasas mainu zobu veidosanas laika. Tomer literatiira par cilveékiem ir noradits, ka doksiciklins,
visticamak, izraisa §1s anomalijas mazak neka citi tetraciklina veidi d€] ta samazinatas sp&jas helatet
kalciju.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar merka patogénu identific€Sanu un jutibas parbaudi. Ja tas nav
iesp€jams, arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinaSanam par patogénu uznémibu
vietgja/regionala liment.

Veterinaro zalu lietoSana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret
doksiciklinu rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem tetracikliniem,
potencialas krusteniskas rezistences dél.

Veterinaro zalu lietoSana ir javeic saskana ar oficialajam valsts un regionalajam pretmikrobu
politikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret doksiciklinu vai citiem tetracikliniem vajadz&tu izvairities
no saskares ar STm veterinarajam zalém, un, rikojoties ar §Tm veterinarajam zal€m, jalieto individualie
aizsardzibas I1idzekli — cimdi.

Adas kairindjuma gadijuma nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa noriSana, 1pasi b&rniem, var izraistt tadas blakusparadibas ka vemsanu. Lai izvairitos no
nejausas norisanas, blisteri jaievieto atpakal ar€ja iepakojuma un jauzglaba drosa vieta. Ja notikusi
nejausa norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Spontanajos zinojumos loti reti zinots par kunga-zarnu trakta blakusparadibam, tostarp vemsanu,
sliktu duisu, siekalosanos, ezofagitu un diareju.

P&c tetraciklina terapijas intensivas saules gaismas vai ultravioletas gaismas iedarbibas rezultata var
rasties fotosensitivitate un fotodermatits. (Skatit arT 4.3. apakSpunktu).

Tetraciklina lietoSana zobu attistibas perioda var izraisit zobu krasas mainu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

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

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

4.7.  LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
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Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatéta doksiciklina teratog€na vai
embriotoksiska iedarbiba. Tomer, ta ka nav pieejama informacija par mérka sugam, lietoSana
griisnibas laika nav ieteicama.

Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Doksiciklmu nedrikst lietot vienlaikus ar citam antibiotikam, 1pasi baktericidam zalém, piem&ram, [3-
laktamiem. Var rasties krusteniska rezistence ar citiem tetraciklniem.

Doksiciklina pusperiods tiek samazinats, vienlaikus lietojot barbituratus, fenitoinu un karbamazepinu.
Pacientiem, kuri sanem antikoagulantu terapiju, var biit nepiecieSama devas pielagoSana, jo tetraciklini
samazina protrombina aktivitati plazma.

Jaizvairas no vienlaicigas peroralu absorbentu, antacidu un preparatu, tostarp daudzvertigu katjonu,
lietosanas, jo tie samazina doksiciklina pieejamibu.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Peroralai/iekskigai lietosanai.

Deva ir 10 mg doksiciklina uz kg kermena svara diena, kas atbilst vienai tabletei uz 10 kg kermena
svara. Dzivnieka kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizak, lai nodroSinatu pareizu devu un
noverstu pardozesanu vai nepietickamas devas lietoSanu. Lai pielagotu devu, tabletes var sadalit divas
vienadas dalas. Devu var sadalit divam lietoSanas reizém ikdiena. ArstéSanas ilgumu var pielagot
atkariba no kliniskas atbildes reakcijas péc tam, kad veterinararsts ir veicis ieguvuma un riska
attiecibas novertgjumu.

Slimiba Devu reZims Arstesanas ilgums
Elpcelu infekcija 10 mg/kg diena 5-10 dienas
Sunu &rlihioze 10 mg/kg diena 28 dienas

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Suniem var rasties vemsana ar devu, kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu. PardozgSanas gadijuma ar
5 reizes stipraku devu suniem tika zinots par paaugstinatu ALAT, GGT, ALP un kopgja bilirubina
Itmeni.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana)

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie lidzekli sistémiskai lietoSanai; tetraciklini.
ATK vet kods: QJO1IAAOQ2.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Doksiciklins ir plasa spektra tetraciklina klases antibiotika, kas darbojas pret liclu skaitu grampozitivu
un gramnegativu baktériju, ieskaitot gan aerobas, gan anaerobas sugas.

Doksiciklins inhib& bakteriju olbaltumvielu sintézi, saistoties ar 30-S ribosomalajam subvienibam. Tas
trauc€ aminoacetil-tRNS saistiSanos ar mRNS ribosomu kompleksa akceptora vietu un novers
aminoskabju saistiSanos ar pagarino$ajam peptidu keédém. Doksiciklinam galvenokart ir
bakteriostatiska aktivitate.

Doksiciklna ieklGisanu bakteriju $tina veic gan ar aktivu transporté$anu, gan pasivu difuziju.
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Galvenie iegtitas rezistences pret tetraciklinu klases antibiotikdm mehanismi ietver aktivo atteci un
ribosomu aizsardzibu. TreSais mehanisms ir fermentativa noardiSanas. Génus, kas ietekmé rezistenci,
var parnésat uz plazmidam vai transpozoniem, piemé&ram, uz tet(M), tet(O) un fet(B), kas atrodami gan
grampozitivos, gan gramnegativos organismos, ieskaitot kltniskos izolatus.

Krusteniska rezistence pret citiem tetracikltniem ir izplatita, tacu ta ir atkariga no rezistences
pieskir§anas mehanisma. Pateicoties lielakai liposkidibai un lielakai spgjai izkliit cauri §tinu
membranam (salidzinajuma ar tetraciklinu), doksiciklins saglaba noteiktu efektivitates Itmeni pret
mikroorganismiem, kam ir iegiita rezistence pret tetracikliniem, izmantojot izplides siiknus. Tomér
ribosomu aizsardzibas olbaltumvielu medi&ta rezistence rada krustenisko rezistenci pret doksiciklinu.

Laika no 2017. Iidz 2018. gadam Eiropa notieko$o novérosanas petijumu ictvaros tika apkopotas $adas
MIK vertibas attieciba uz merka bakterijam:

oy _ - . MIKSs MIKoy
Bakterialais patogens Izcelsme (testeto celmu skaits) (ug/ml) | (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica Suns — elpceli (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Kakis — elpoceli (117) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Suns — elpceli (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Kakis — elpceli (77) 0,12 0,25

Dati par jutibu pret antibiotikam attieciba uz Ehrlichia canis ir ierobeZoti.
5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas

P&c iek3kigas lietoSanas doksiciklina biopieejamiba ir 45 % suniem un 48 % kakiem. Maksimala
koncentracija 4,5 pg/ml (suniem) un 3,8 pg/ml (kakiem) tiek sasniegta 3 stundu laika péc iekskigas
lietoSanas, tad€jadi nodrosinot, ka doksiciklins atri absorb&jas no kunga-zarnu trakta.

Izkliede

Doksiciklins plasi izplatas visa organisma ta fiziokimisko Tpasibu d&l, jo tas ir loti $kist taukos.
Izkliedes tilpums ir 1,72 1/kg suniem un 0,9 I/kg kakiem, kas atbalsta to, ka doksiciklins no asinim
iepliist audos. Olbaltumvielu saistiSanas suniem literattra ir noradita ka 91,75 % + 0,63 un 91,4 %. Par
kakiem publikacija zinots, ka ar olbaltumvielam saistas 98,35 % (+/- 0,24).

Koncentracija audos, iznemot adu, parasti ir augstaka neka koncentracija plazma, tostarp izdaliSanas
organos (aknas, niers un zarnas) un plausas.

IzdaliSanas

P&c vienreizgjas lietoSanas izdaliSanas pusperiods (Ti5) ir attiecigi 7,84 stundas suniem un

5,82 stundas kakiem. Ekskré&cija notiek nemainita aktiva forma (90 %) ar fekalijam (aptuveni 75 %), ar
urinu (aptuveni 25 %) un mazak neka 5 % caur zultsvadiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze
Magnija stearats

6.2. Biitiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3.  Deriguma termin$
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Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

6.5.  Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteri (polivinilhlorida acetilhlorida komplekss un aluminija folija) ar 50 vai 10 tablet€ém, kas
iepakoti kartona kastTtg.

Kartona kastite, kas satur 1 blisterus ar 50 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 2 blisterus ar 10 tableteém.
Kartona kastite, kas satur 5 blisterus ar 10 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 10 blisterus ar 10 tabletem.
Kartona kastite, kas satur 50 blisterus ar 10 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 100 blisterus ar 10 tabletem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpilda nacionali.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpilda nacionali.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpilda nacionali.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Aizpilda nacionali.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite 1 x 50 tabletem, 2 x 10 tabletém, 5 x 10 tabletém, 10 x 10 tabletem, 50 x 10
tabletém un 100 x 10 tabletém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 100 mg tabletes suniem un kakiem
doksiciklina hiklats

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:
Doksiciklins (doksiciklna hiklata veida)........cccocvevveerieeieeiieeieereere e, 100 mg

3. ZALU FORMA

Tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 50 tabletes

2 x 10 tabletes

5 x 10 tabletes
10 x 10 tabletes
50 x 10 tabletes
100 x 10 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA)

9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Uzglabat blisteri ar¢ja iepakojuma.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aizpilda nacionali.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpilda nacionali.

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

10 tableSu un 50 tableSu blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 100 mg tabletes suniem un kakiem
doksiciklina hiklats

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

'G :'\I Boehringer
I"ll'f Ingelheim

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

4.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
<PieSkirtais veterinaro zalu nosaukums> 100 mg tabletes suniem un kakiem

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Aizpilda nacionali.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 100 mg tabletes suniem un kakiem
doksiciklina hiklats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Doksiciklms (doksiciklina hiklata veida).........c.ccccceeeeiieniieniiecie e 100 mg

Gaisi dzeltenas I1dz dzeltenas, bikonveksas, apalas formas tabletes ar dalfjuma Iiniju.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Suni
Elpcelu infekciju, tostarp rintta, tonsilita un bronhopneimonijas arst€Sanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Sunu &rlihiozes (ercu parnesatas slimibas) arstéSanai, ko izraistjusas Ehrlichia canis.

Kaki
Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arst€Sanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar nieru vai aknu mazspgju.

Nelietot dzivniekiem ar slimibam, kas saistitas ar vemsSanu vai disfagiju (grutibas norit) (skatit art
sadalu “Iesp&jamas blakusparadibas”).

Nelietot dztvniekiem, kuriem ir konstateta jutiba pret gaismu (skattt ar1 sadalu “lespg&jamas
blakusparadibas”).

Nelietot kucéniem un kak&niem pirms lidz galam nav izveidojusies zobu emalja.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Spontanajos zinojumos loti reti zinots par kunga-zarnu trakta blakusparadibam, tostarp vemsSanu,
sliktu dusu (pazimes, ka dzivnieks var biit slims), sickalam (siekaloSanos), ezofagitu (baribas vada
kairinajumu) un diareju.

Pec tetraciklina terapijas intensivas saules gaismas vai ultravioletas gaismas iedarbibas rezultata var
rasties fotosensitivitate un fotodermatits (adas kairinajums). (Skatit art sadalu “Kontrindikacijas™).
Tetraciklina lietoSana zobu attistibas perioda var izraisit zobu krasas mainu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min€tas $aja lietoSanas instrukcija, vai ar
uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7/ MERKA SUGAS

Suni un kaki.

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

Peroralai/iekskigai lietoSanai.

Deva ir 10 mg doksiciklina uz kg kermena svara diena, kas atbilst vienai tabletei uz 10 kg kermena
svara. Devu var sadalit divam lieto$anas reizém ikdiena. Arsté$anas ilgumu var pielagot atkariba no
kliiskas atbildes reakcijas p&c tam, kad veterinararsts ir veicis ieguvuma un riska attiecibas
izverteésanu.

Slimiba Devu reZims Arstesanas ilgums
Elpcelu infekcija 10 mg/kg diena 5-10 dienas
Sunu &rlihioze 10 mg/kg diena 28 dienas

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Dzivnieka kermena svars ir janosaka pec iesp&jas precizak, lai nodrosinatu pareizu devu un noverstu

pardozesanu vai nepietickamas devas lietoSanu. Lai pielagotu devu, tabletes var sadalit divas vienadas
dalas. Tabletes jalieto eSanas laika, lai izvairTtos no vemsanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Uzglabat blisteri argja iepakojuma.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec “EXP”.
Deriguma termins$ attiecinams uz noradita meénesa pedejo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Informdcijai veterinararstam

Ehrlichia canis infekcija: arsteSana jauzsak klinisko pazimju rasanas bridi. Pilniga patogeéna
iznicinaSana ne vienmer tiek panakta, bet 28 dienu arst€Sana parasti rada klinisko pazimju un bakteriju
koncentracijas samazinaSanos. Ipasi smagas vai hroniskas €rlihiozes gadijuma var biit vajadzigs ilgaks
arstéSanas laiks, pamatojoties uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.
Visi arstétie pacienti ir regulari jauzrauga pat pec kliniskas izarstésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Tabletes jalieto kopa ar baribu, lai izvairitos no vems$anas un mazinatu baribas vada kairinajuma
iesp&jamibu.

Veterinaras zales jalieto piesardzigi jauniem dzivniekiem, jo tetraciklii ka klase var izraist paliekosu
zobu krasas mainu zobu veidosanas laika. Tomér literatiira par cilveékiem ir noradits, ka doksiciklins,
visticamak, izraisa §1s anomalijas mazak neka citi tetraciklina veidi d&] ta samazinatas sp&jas helatet
kalciju.

Informacijai veterinararstam

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar merka patogénu identific€Sanu un jutibas parbaudi. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par patogénu uznémibu
viet&ja/regionala liment.

Veterinaro zalu lietoSana, neievérojot instrukcija sniegtos noradijumus, var palielinat pret doksiciklinu
rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem tetracikliniem, potencialas
krusteniskas rezistences dgl.

Veterinaro zalu lieto$ana ir javeic saskana ar oficialajam valsts un regionalajam pretmikrobu
politikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret doksiciklinu vai citiem tetracikliniem vajadzetu izvairties
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém, un, rikojoties ar §STm veterinarajam zalem, jalieto individualie
aizsardzibas Iidzekli — cimdi.

Adas kairindjuma gadijuma nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa noriSana, Tpasi beérniem, var izraisit tadas blakusparadibas ka vemsanu. Lai izvairitos no
nejausas norisanas, blisteri jaievieto atpakal aréja iepakojuma un jauzglaba drosa vieta. Ja notikusi
nejausa norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija

Laboratoriskajos petijumos zurkam un trusiem netika konstateta doksiciklina teratogéna vai
embriotoksiska iedarbiba (embrija malformacijas vai deformacijas). Tomer, ta ka nav pieejama
informacija par mérka sugam, lietoSana grisnibas laika nav ieteicama.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Doksiciklu nedrikst lietot vienlaikus ar citam antibiotikam, Tpasi baktericidam zalém, pieméram, 3-
laktamiem (piem@ram, penicilinu, ampicilinu). Var rasties krusteniska rezistence ar citiem
tetracikliniem.
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Doksicikla pusperiods tiek samazinats, vienlaikus lietojot barbituratus (dazus sedativus vai
trankvilizatorus), fenitoinu un karbamazepinu (divu veidu pretepilepsijas zales).

Personam, kuram tiek veikta antikoagulantu terapija (asins $kidrinataji), var biit nepiecieSama devas
pielagosana, jo tetraciklini nomac protrombina aktivitati plazma.

Jaizvairas no vienlaicigas peroralo absorbentu, antacidu (kunga aizsarglidzekli) un preparatu, tostarp
daudzvertigu katjonu, lietoSanas, jo tie samazina doksiciklina pieejamibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Suniem var rasties vemsana ar devu, kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu. PardozgSanas gadijuma ar
5 reizes stipraku devu supiem tika zinots par paaugstinatu ALAT, GGT, ALP un kopgja bilirubina
limeni.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Aizpilda nacionali.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:
1 x 50 tabletes, 2 x 10 tabletes, 5 x 10 tabletes, 10 x 10 tabletes, 50 x 10 tabletes vai 100 x 10 tabletes.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par $Im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.
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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 250 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Doksiciklins (doksiciklina hiklata veida) ..........cccceevevieeciiieniieiieeciee e, 250 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Gaisi dzeltenas Iidz dzeltenas, bikonveksas, apalas formas tabletes ar dalfjuma Iiniju.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arst€Sanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Sunu &rlihiozes arst€Sanai, ko izraistjusas Ehrlichia canis.
4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar nieru vai aknu mazspé&ju.

Nelietot dzivniekiem ar slimibam, kas saistitas ar vemsanu vai disfagiju (skatit art 4.6. apakSpunktu).
Nelietot dztvniekiem, kuriem ir konstat&ta jutiba pret gaismu (skatit arT 4.6. apakSpunktu).

Nelietot kucéniem pirms lidz galam nav izveidojusies zobu emalja.

44. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ehrlichia canis infekcija: arst€Sana jauzsak klinisko pazimju raSanas bridi. Pilniga patogéna
iznicinas$ana ne vienmger tiek panakta, bet 28 dienu arst€Sana parasti rada klinisko pazimju un bakteriju
koncentracijas samazina$anos. Ipasi smagas vai hroniskas €rlihiozes gadijuma var biit vajadzigs ilgaks
arst€Sanas laiks, pamatojoties uz arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.
Visi arstétie pacienti ir regulari jauzrauga pat pec kliniskas izarstésanas.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivnieckiem
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Tabletes jalieto kopa ar baribu, lai izvairitos no vemsanas un mazinatu baribas vada kairinajuma
iesp&jamibu.

Veterinaras zales jalieto piesardzigi jauniem dzivniekiem, jo tetraciklini ka klase var izraisit palickoSu
zobu krasas mainu zobu veidoSanas laika. Tomér literatlira par cilvékiem ir noradits, ka doksiciklins,
visticamak, izraisa §1s anomalijas mazak neka citi tetraciklina veidi d&] ta samazinatas sp&jas helatet
kalciju.

Veterinaro zalu lietoSana japamato mérka patogénu identific€Sanu un jutibas parbaudi. Ja tas nav
iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par patogénu uznémibu
viet€ja/regionala liment.

Veterinaro zalu lietoSana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret
doksiciklinu rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem tetracikliniem,
potencialas krusteniskas rezistences dél.

Veterinaro zalu lietosana ir javeic saskana ar oficialajam valsts un regionalajam pretmikrobu
politikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret doksiciklinu vai citiem tetracikliniem vajadzgtu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zalé€m, un, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jalieto individualie
aizsardzibas Iidzekli — cimdi.

Adas kairindgjuma gadijuma nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa noriSana, 1pasi b&rniem, var izraistt tadas blakusparadibas ka vemsanu. Lai izvairitos no
nejausas norisanas, blisteri jaievieto atpakal ar&ja iepakojuma un jauzglaba drosa vieta. Ja notikusi
nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Spontanajos zinojumos loti reti zinots par kunga-zarnu trakta blakusparadibam, tostarp vemsanu,
sliktu daisu, siekalosanos, ezofagitu un diareju.

P&c tetraciklina terapijas intensivas saules gaismas vai ultravioletas gaismas iedarbibas rezultata var
rasties fotosensitivitate un fotodermatits. (Skatit arT 4.3. apakSpunktu).

Tetraciklina lietoSana zobu attistibas perioda var izraisit zobu krasas mainu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstateta doksiciklina teratogé€na vai
embriotoksiska iedarbiba. Tomer, ta ka nav pieejama informacija par mérka sugam, lietoSana

griisnibas laika nav ieteicama.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.
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4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Doksiciklinu nedrikst lietot vienlaikus ar citam antibiotikam, Tpasi baktericidam zalém, piem&ram, [3-
laktamiem. Var rasties krusteniska rezistence ar citiem tetracikliniem.

Doksiciklina pusperiods tiek samazinats, vienlaikus lietojot barbituratus, fenitoinu un karbamazepinu.
Pacientiem, kuri sanem antikoagulantu terapiju, var biit nepiecieSama devas pielagoSana, jo tetraciklini
samazina protrombina aktivitati plazma.

Jaizvairas no vienlaicigas peroralu absorbentu, antacidu un preparatu, tostarp daudzvertigu katjonu,
lietoSanas, jo tie samazina doksiciklina pieejamibu.

4.9. Devas un lieto§anas veids

Peroralai/iekskigai lietoSanai.

Deva ir 10 mg doksiciklina uz kg kermena svara diena, kas atbilst vienai tabletei uz 25 kg kermena
svara. Dzivnieka kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizak, lai nodro§inatu pareizu devu un
noverstu pardozesanu vai nepietickamas devas lietoSanu. Lai pielagotu devu, tabletes var sadalit divas
vienadas dalas. Devu var sadalit divam lieto$anas reizém ikdiena. Arsté$anas ilgumu var pielagot
atkariba no kliniskas atbildes reakcijas p&c tam, kad veterinararsts ir veicis ieguvuma un riska
attiecibas izvert€sanu.

Slimiba Devu reZims ArstéSanas ilgums
Elpcelu infekcija 10 mg/kg diena 5-10 dienas
Sunu &rlihioze 10 mg/kg diena 28 dienas

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Suniem var rasties vemsana ar devu, kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu. PardozgSanas gadijuma ar
5 reizes stipraku devu supiem tika zinots par paaugstinatu ALAT, GGT, ALP un kopgja bilirubina
limeni.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana)

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie lidzekli sistémiskai lietoSanai; tetraciklini.
ATK vet kods: QJO1AAOQ2.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Doksiciklis ir plasa spektra tetraciklina klases antibiotika, kas darbojas pret lielu skaitu grampozitivu
un gramnegativu bakteriju, ieskaitot gan aerobas, gan anaerobas sugas.

Doksiciklms inhib& bakteriju olbaltumvielu sint€zi, saistoties ar 30-S ribosomalajam subvienibam. Tas
traucé aminoacetil-tRNS saistiS8anos ar mRNS ribosomu kompleksa akceptora vietu un novers
aminoskabju saistiSanos ar pagarinosajam peptidu kedeém. Doksiciklinam galvenokart ir
bakteriostatiska aktivitate.

Doksiciklma iekliisanu bakteriju $tina veic gan ar aktivu transporté$anu, gan pasivu difuziju.

Galvenie iegiitas rezistences pret tetraciklinu klases antibiotikam mehanismi ietver aktivo atteci un
ribosomu aizsardzibu. TreSais mehanisms ir fermentativa noardiSanas. Génus, kas ietekmeé rezistenci,
var parnésat uz plazmidam vai transpozoniem, pieméram, uz tet(M), tef(O) un fet(B), kas atrodami gan
grampozitivos, gan gramnegativos organismos, tostarp uz klmiskajiem izolatiem.
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Krusteniska rezistence pret citiem tetracikliniem ir izplatita, tacu ta ir atkariga no rezistences
pieskirSanas mehanisma. Pateicoties lielakai liposkidibai un lielakai spgjai izklut cauri $tinu
membranam (salidzinajuma ar tetraciklinu), doksiciklins saglaba noteiktu efektivitates [imeni pret
mikroorganismiem, kam ir ieglita rezistence pret tetracikliniem, izmantojot izpliides stiknus. Tomer
ribosomu aizsardzibas olbaltumvielu medi&ta rezistence rada krustenisko rezistenci pret doksiciklinu.

Laika no 2017. [idz 2018. gadam Eiropa notieko$o noveérosanas pétijumu ietvaros tika apkopotas sadas
MIK vértibas attieciba uz mérka bakterijam:

emy . - _ . MIKs MIKo
Bakterialais patogéns Izcelsme (testéeto celmu skaits
patog ¢ ) | (ugimb | g/mi)
Bordetella bronchiseptica Suns — elpceli (38) 0,12 0,5
Pasteurella spp. Suns — elpceli (27) 0,12 0,25

Dati par jutibu pret antibiotikam attieciba uz Ehrlichia canis ir ierobezZoti.

5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Pec iekskigas lietosanas doksiciklina biopieejamiba ir 45 % suniem. Maksimala koncentracija

4,5 ng/ml tiek sasniegta 3 stundu laika p&c iekskigas lietoSanas, tad€jadi nodrosinot, ka doksiciklins
atri absorb&jas no kunga-zarnu trakta.

Izkliede

Doksiciklins plasi izplatas visa organisma ta fiziokimisko Tpasibu d&l, jo tas ir Joti $kist taukos.
Izkliedes tilpums ir 1,72 1/kg suniem, kas atbalsta to, ka doksiciklins no asinim ieplist audos.
Olbaltumvielu saistiSanas suniem literatiira ir noradita ka 91,75 % + 0,63 un 91,4 %.

Koncentracija audos, iznemot adu, parasti ir augstaka neka koncentracija plazma, tostarp izdaliSanas
organos (aknas, nier€s un zarnas) un plausas.

IzdaliSanas

P&c vienreizgjas lietoSanas izdaliSanas pusperiods (Ti5) ir attiecigi 7,84 stundas. Ekskrécija notiek

nemainita aktiva forma (90 %) ar fekalijam (aptuveni 75 %), ar urinu (aptuveni 25 %) un mazak neka
5 % caur zultsvadiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze
Magnija stearats

6.2. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatira virs 25 °C.
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6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteri (polivinilhlorida acetilhlorida komplekss un aluminija folija) ar 10 tabletem, kas iepakoti
kartona kastite.

Kartona kastite, kas satur 1 blisteri ar 10 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 2 blisterus ar 10 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 10 blisterus ar 10 tabletem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpilda nacionali.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpilda nacionali.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpilda nacionali.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Aizpilda nacionali.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite 1 x 10 tabletem, 2 x 10 tabletéem, 10 x 10 tabletem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 250 mg tabletes suniem
doksiciklina hiklats

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:
Doksicikls (doksiciklina hiklata veida).........ccccccceeeeiieeiieiiieeie e 250 mg

3. ZALU FORMA

Tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 10 tabletes
2 x 10 tabletes
10 x 10 tabletes

5. MERKA SUGAS
Suni.
| 6. INDIKACIJA(-S)
[7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA)

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10.  DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Uzglabat blisteri ar¢ja iepakojuma.

12. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aizpilda nacionali.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpilda nacionali.

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

10 tableSu blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 250 mg tabletes suniem
doksiciklina hiklats

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

'G :'\I Boehringer
I"ll'f Ingelheim

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

4.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
<PieSkirtais veterinaro zalu nosaukums> 250 mg tabletes suniem

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Aizpilda nacionali.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums> 250 mg tabletes suniem
doksiciklina hiklats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Doksiciklms (doksiciklina hiklata veida).........c.ccccceeeeiieniieniiecie e 250 mg

Gaisi dzeltenas Iidz dzeltenas, bikonveksas, apalas formas tabletes ar daltjuma Iiniju.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Elpcelu infekciju, tostarp rinita, tonsilita un bronhopneimonijas arst€Sanai, ko izraisijusas pret
doksiciklinu jutigas bakterijas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Sunu &rlihiozes (ercu parnésatas slimibas) arsté$anai, ko izraistjusas Ehrlichia canis.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar nieru vai aknu mazspgju.

Nelietot dztvniekiem ar slimibam, kas saistitas ar vemsanu vai disfagiju (griitibas norit) (skatit ar1
sadalu “Iesp&jamas blakusparadibas”).

Nelietot dztvniekiem, kuriem ir konstateta jutiba pret gaismu (skattt arT sadalu “Iespg&jamas
blakusparadibas™).

Nelietot kucéniem pirms lidz galam nav izveidojusies zobu emalja.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Spontanajos zinojumos loti reti zinots par kunga-zarnu trakta blakusparadibam, tostarp vemsanu,
sliktu daiSu (pazimes, ka dzivnieks var biit slims), siekalam (siekaloSanos), ezofagitu (baribas vada

kairinajumu) un diareju.

68/71



P&c tetraciklina terapijas intensivas saules gaismas vai ultravioletas gaismas iedarbibas rezultata var
rasties fotosensitivitate un fotodermatits (adas kairinajums). (Skatit art sadalu “Kontrindikacijas”).
Tetraciklina lietoSana zobu attistibas perioda var izraisit zobu krasas mainu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai ari
uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7/ MERKA SUGAS

Suni.

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

Peroralai/iekskigai lietosanai.

Deva ir 10 mg doksiciklina uz kg kermena svara diena, kas atbilst vienai tabletei uz 25 kg kermena
svara. Devu var sadalit divam lietoSanas reizém ikdiena. ArstéSanas ilgumu var pielagot atkariba no
klmiskas atbildes reakcijas péc tam, kad veterinararsts ir veicis ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanu.

Slimiba Devu reZims Arstésanas ilgums
Elpcelu infekcija 10 mg/kg diena 5-10 dienas
Sunu é&rlihioze 10 mg/kg diena 28 dienas

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Dzivnieka kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizak, lai nodroSinatu pareizu devu un noverstu
pardozesanu vai nepietickamas devas lietoSanu. Lai pielagotu devu, tabletes var sadalit divas vienadas
dalas. Tabletes jalieto €Sanas laika, lai izvairitos no vemsanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperatira virs 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c “EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.
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12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Informacijai veterinararstam

Ehrlichia canis infekcija: arst€Sana jauzsak klinisko pazimju raSanas bridi. Pilniga patogéna
iznicinas$ana ne vienmger tiek panakta, bet 28 dienu arst€Sana parasti rada klinisko pazimju un bakteriju
koncentracijas samazina$anos. Ipasi smagas vai hroniskas €rlihiozes gadijuma var biit vajadzigs ilgaks
arstesanas laiks, pamatojoties uz arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertejumu.
Visi arstétie pacienti ir regulari jauzrauga pat pec kliniskas izarstésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Tabletes jalieto kopa ar baribu, lai izvairitos no vems$anas un mazinatu baribas vada kairinajuma
iespgjamibu.

Veterinaras zales jalieto piesardzigi jauniem dzivniekiem, jo tetraciklini ka klase var izraist palickoSu
zobu krasas mainu zobu veidosanas laika. Tomér literatiira par cilveékiem ir noradits, ka doksiciklins,
visticamak, izraisa §1s anomalijas mazak neka citi tetraciklina veidi d€| ta samazinatas sp&jas helatet
kalciju.

Informacijai veterinararstam

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka patogénu identifice$anu un jutibas parbaudi. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par patogénu uznémibu
viet&ja/regionala limeni.

Veterinaro zalu lietoSana, neievérojot instrukcija sniegtos noradijumus, var palielinat pret doksiciklinu
rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem tetracikliniem, potencialas
krusteniskas rezistences dgl.

Veterinaro zalu lietoSana ir javeic saskana ar oficialajam valsts un regionalajam pretmikrobu
politikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret doksiciklu vai citiem tetracikliniem vajadz&tu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém, un, rikojoties ar §STm veterinarajam zaleém, jalieto individualie
aizsardzibas lidzekli — cimdi.

Adas kairindjuma gadijuma nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa norisana, Tpasi bérniem, var izraisit tadas blakusparadibas ka vems$anu. Lai izvairitos no
nejausas noriSanas, blisteri jaievieto atpakal argja iepakojuma un jauzglaba drosa vieta. Ja notikusi
nejausa noriSana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatéta doksiciklina teratogé€na vai
embriotoksiska iedarbiba (embrija malformacijas vai deformacijas). Tomér, ta ka nav pieejama
informacija par mérka sugam, lietoSana grisnibas laika nav ieteicama.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Doksiciklmu nedrikst lietot vienlaikus ar citam antibiotikam, Tpasi baktericidam zalém, piem&ram, [3-
laktamiem (piem@ram, penicilinu, ampicilinu). Var rasties krusteniska rezistence ar citiem
tetracikliniem.

Doksiciklia pusperiods tiek samazinats, vienlaikus lietojot barbituratus (dazus sedativus vai
trankvilizatorus), fenitoinu un karbamazepinu (divu veidu pretepilepsijas zales).

Personam, kuram tiek veikta antikoagulantu terapija (asins $kidrinataji), var biit nepiecieSama devas
pielagosana, jo tetraciklini nomac protrombina aktivitati plazma.

Jaizvairas no vienlaicigas peroralo absorbentu, antacidu (kunga aizsarglidzekli) un preparatu, tostarp
daudzvertigu katjonu, lictoSanas, jo tie samazina doksiciklina pieejamibu.

70/71



PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Suniem var rasties vemsSana ar devu, kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu. PardozeSanas gadijuma ar
5 reizes stipraku devu suniem tika zinots par paaugstinatu ALAT, GGT, ALP un kopgja bilirubina
Iimeni.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Aizpilda nacionali.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:
1 x 10 tabletes, 2 x 10 tabletes vai 10 x 10 tabletes.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai ieglitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.
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