


























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Doxycare 40 mg tabletes kaķiem un suņiem 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur: 

Aktīvā viela:
Doksiciklīns 	40 mg
(atbilst 47,88 mg doksiciklīna hiklāta)

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Nātrija cietes glikolāts (A tips)

	Celuloze, mikrokristāliskā

	Rauga ekstrakts

	Magnija stearāts



Dzeltenīga, apaļa, izliekta tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.

Tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Kaķi un suņi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Suņi
[bookmark: _Hlk197588731][bookmark: _Hlk8650696]Elpceļu infekciju, tostarp rinīta, tonsilīta un bronhopneimonijas, ārstēšanai, ko izraisa pret doksiciklīnu jutīgas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp. 

[bookmark: _Hlk12018906]Ehrlichia canis izraisītas suņu ērlihiozes ārstēšanai.

Kaķi
[bookmark: _Hlk83188838]Elpceļu infekciju, tostarp rinīta, tonsilīta un bronhopneimonijas, ārstēšanai, ko izraisa pret doksiciklīnu jutīgas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp. 

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar nieru vai aknu mazspēju.
Nelietot dzīvniekiem, ja konstatēta saslimšana, kas izraisa vemšanu vai rīšanas traucējumus (skatīt 3.6. apakšpunktu).
Nelietot dzīvniekiem ar zināmu fotosensitivitāti (skatīt arī 3.6. apakšpunktu).
Nelietot kucēniem un kaķēniem pirms zobu emaljas veidošanās beigām. 



3.4.	Īpaši brīdinājumi

[bookmark: _Hlk83189030][bookmark: _Hlk83189085]Ehrlichia canis infekcija: ārstēšana jāsāk, tiklīdz parādās klīniskās pazīmes. Pilnīga patogēna izskaušana ne vienmēr var tikt panākta, taču 28 dienu ārstēšanas cikls parasti izraisa klīnisko pazīmju izzušanu un baktēriju slodzes samazināšanos. Var būt nepieciešams ilgāks ārstēšanas laiks, pamatojoties uz ārstējošā veterinārārsta veikto ieguvuma un riska attiecības izvērtējumu, jo īpaši smagas vai hroniskas ērlihiozes gadījumā. Visi ārstētie pacienti regulāri jānovēro; arī pēc klīniskas izārstēšanas. 

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēnu identificēšanu un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu uzņēmību vietējā/reģionālā līmenī. 

[bookmark: _Hlk197589010][bookmark: _Hlk83189278]Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret doksiciklīnu, un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem tetraciklīniem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Lai samazinātu iespējamo barības vada kairinājumu un vemšanas risku, tabletes jālieto kopā ar barību.

Ievērot piesardzību lietojot šīs veterinārās zāles jauniem dzīvniekiem, jo zobu attīstības laikā tetraciklīnu grupas zāles var izraisīt neatgriezeniskas zobu krāsas izmaiņas. Tomēr literatūrā minēts, ka doksiciklīns salīdzinājumā ar citiem tetraciklīniem šīs izmaiņas izraisa retāk, jo tas mazāk spēj saistīties ar kalciju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret doksiciklīnu vai citiem tetraciklīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm un, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, jāizmanto individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver cimdus.
[bookmark: _Hlk83191079]Ādas kairinājuma gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Nejauša norīšana, īpaši bērniem, var izraisīt blakusparādības, piemēram, vemšanu. Lai izvairītos no nejaušas šo veterināro zāļu norīšanas, neizlietotos blisterus ielikt atpakaļ ārējā iepakojumā un uzglabāt drošā vietā. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami. 

3.6.	Blakusparādības

Kaķi un suņi:

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Fotosensitivitāte, fotodermatīts1
Zobu krāsas izmaiņas2

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi (piemēram, vemšana, slikta dūša, pastiprināta siekalošanās, barības vada kairinājums, diareja)


1var rasties pēc tetraciklīna terapijas, pēc intensīvas saules gaismas vai ultravioletās gaismas iedarbības (skatīt arī 3.3. apakšpunktu). 
2tetraciklīna lietošana zobu attīstības periodā. 
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna vai embriotoksiska doksiciklīna iedarbība Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā, tāpēc nav ieteicams lietot grūsnības laikā.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Doksiciklīnu nedrīkst lietot vienlaicīgi ar citiem antibakteriāliem līdzekļiem, īpaši ar baktericīdiem, piemēram, beta-laktāmiem. Iespējama krusteniskā rezistence pret tetraciklīniem.

Doksiciklīna pussabrukšanas periodu saīsina vienlaicīga barbiturātu, fenitoīna un karbamazepīna lietošana.

Pacientiem, kuri saņem antikoagulantu terapiju, var būt nepieciešama devas pielāgošana, jo tetraciklīni palēnina protrombīna plazmas aktivitāti 
Nelietot vienlaicīgi iekšķīgai lietošanai paredzētus absorbentus, kuņģa skābi neitralizējošus līdzekļus un preparātus, tostarp daudzvērtīgos katjonus, jo tie mazina doksiciklīna pieejamību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai. 
Ieteiktā deva ir 10 mg doksiciklīna uz kg ķermeņa svara dienā. 
[bookmark: _Hlk83810613]Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Lai pielāgotu devu, tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās. Novietot tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma līniju uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi pret virsmu. Devu var sadalīt divās dienas lietošanas reizēs. Ārstēšanas ilgumu var pielāgot atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas pēc ārstējošā veterinārārsta veiktās ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

	[bookmark: _Hlk83810633]Slimība
	Deva
	Ārstēšanas ilgums

	Elpceļu infekcija
	10 mg/kg dienā
	5 – 10 dienas

	Suņu ērlihioze
	10 mg/kg dienā
	28 dienas


 
Sadalīšanai divās daļās: ar īkšķiem uzspiest uz abām tabletes pusēm.
Sadalīšanai četrās daļās: ar īkšķi uzspiest tabletes vidū.

3.10.	 Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

[bookmark: _Hlk83810676][bookmark: _Hlk9000508][bookmark: _Hlk197589655]Suņiem, lietojot 5 reizes lielāku devu par ieteikto, var rasties vemšana. Pieckārtīgas pārdozēšanas gadījumā suņiem ir ziņots par paaugstinātu ALT, GGT, ALP un kopējā bilirubīna līmeni. 



3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami. 

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01AA02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

[bookmark: _Hlk83810901]Doksiciklīns ir plaša spektra tetraciklīna klases antibiotika, kas darbojas pret daudzām grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām, tostarp aerobām un anaerobām sugām.

Doksiciklīns inhibē baktēriju olbaltumvielu sintēzi, saistoties ar 30-S ribosomu apakšvienībām. Tas traucē aminoacetil-tRNS saistīšanos ar uzņemšanas vietu mRNS ribosomas kompleksā un novērš aminoskābju saistīšanos ar reciklējošo peptīdu ķēdēm; doksiciklīnam ir galvenokārt bakteriostatiska iedarbība.

Doksiciklīns iekļūst baktēriju šūnās gan aktīvā transporta, gan pasīvās difūzijas ceļā.
[bookmark: _Hlk197589853]Galvenie iegūtās rezistences mehānismi pret tetraciklīna grupas antibiotikām ir aktīva izplūde un ribosomālā aizsardzība. Trešais mehānisms ir enzimātiskā degradācija. Gēnus, kas izraisa rezistenci, var pārnestar plazmīdiem vai transpozoniem, piemēram, tet(M), tet(O) un tet(B), kas atrodami gan grampozitīvos, gan gramnegatīvos organismos, ieskaitot klīniskos izolātus.

[bookmark: _Hlk197589909][bookmark: _Hlk197589927][bookmark: _Hlk197590019]Krusteniskā rezistence pret citiem tetraciklīniem ir bieži sastopama, taču tā ir atkarīga no rezistenci izraisošā mehānisma. Pateicoties izteiktākai šķīdībai lipīdos un lielākai spējai iziet cauri šūnu membrānām (salīdzinājumā ar tetraciklīnu), doksiciklīns saglabā zināmu iedarbīguma pakāpi pret mikroorganismiem ar iegūto rezistenci pret tetraciklīniem, kuras pamatā ir izvadīšana aktīvā sūkņa darbības rezultātā. Tomēr rezistence, ko izraisa ribosomu aizsardzības proteīni, rada krustenisku rezistenci pret doksiciklīnu.

[bookmark: _Hlk197590049][bookmark: _Hlk197590097]Turpmāk norādītās mērķa baktēriju MIC vērtības tika apkopotas laika posmā no 2017. līdz 2018. gadam kā daļa no notiekošajiem Eiropas uzraudzības pētījumiem:

	Bakteriālais patogēns
	Izcelsme (testēto celmu skaits)
	MIC50
(μg/ml)
	MIC90
(μg/ml)

	Bordetella bronchiseptica
	Suņi – elpceļi (38)
	0,12
	0,5

	Bordetella bronchiseptica
	Kaķi – elpceļi (11)
	0,12
	0,12

	Pasteurella spp.
	Suņi – elpceļi (27)
	0,12
	0,25

	Pasteurella spp.
	Kaķi – elpceļi (77)
	0,12
	0,25



Dati par Ehrlichia canis jutību pret antibiotikām ir ierobežoti.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Absorbcija 
Pēc iekšķīgas lietošanas doksicilīna biopieejamība suņiem un kaķiem ir aptuveni 45 %. Maksimālo koncentrāciju 1,4 μg/ml (suņiem) un 4,3 μg/ml (kaķiem) sasniedz 3 stundu laikā pēc iekšķīgas lietošanas, pamatojot, ka doksiciklīns ātri uzsūcas no kuņģa un zarnu trakta. 
 
Izkliede 
Doksiciklīns tiek plaši izplatīts visā organismā tā fizikāli ķīmisko īpašību dēļ, jo tas ir izteikti taukos šķīstošs. Par saistīšanos ar olbaltumvielām suņiem literatūrā ziņots 91,75 % ± 0,63 un 91,4 %. Attiecībā uz kaķiem publikācija vēsta, ka saistīšanās ar olbaltumvielām ir 98,35 % (+/- 0,24). 
Koncentrācija audos, izņemot ādu, parasti ir augstāka par koncentrāciju plazmā, ieskaitot izdali orgānos (aknas, nieres, zarnas un plaušas). 

[bookmark: _Hlk197590239]Eliminācija
Pēc vienreizējas lietošanas eliminācijas pusperiods (T1/2) kaķiem ir 8,37 stundas. Eliminācija notiek neizmainītā aktīvā formā (90 %) ar izkārnījumiem (aptuveni 75 %), ar urīnu (aptuveni 25 %) un mazāk nekā 5 % ar žultsvadu starpniecību.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 30 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Visas neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blisterī un izlietot nākamajā lietošanas reizē.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

OPA/alumīnija/PVH folijas un alumīnija folijas blisteris ar 10 tabletēm 

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 vai 250 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ecuphar NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0069




8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30.10.2019


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

05/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).































III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

KARTONA KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Doxycare 40 mg tabletes 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra tablete satur:

Aktīvā viela	:
Doksiciklīns 40 mg (atbilst 47,88 mg doksiciklīna hiklāta)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
250 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Kaķi un suņi.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

[image: Logotipo

Descripción generada automáticamente]


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0069


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

BLISTERI 

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Doxycare 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI 

Doksiciklīns 40 mg 


3.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ 

Exp. {mm/gggg}



























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Doxycare 40 mg tabletes kaķiem un suņiem 


2.	Sastāvs

Katra tablete satur:

Aktīvā viela:
Doksiciklīns 		40 mg
(atbilst 47,88 mg doksiciklīna hiklāta)

Dzeltenīga, apaļa, izliekta tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.

Tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās.


3.	Mērķsugas

Kaķi un suņi. 


4.	Lietošanas indikācijas

Suņi
[bookmark: _Hlk197590854]Elpceļu infekciju, tostarp rinīta, tonsilīta un bronhopneimonijas, ārstēšanai, ko izraisa pret doksiciklīnu jutīgas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.

Ehrlichia canis izraisītas suņu ērlihiozes (ar ērcēm pārnestas slimības) ārstēšanai.

Kaķi
Elpceļu infekciju, tostarp rinīta, tonsilīta un bronhopneimonijas, ārstēšanai, ko izraisa pret doksiciklīnu jutīgas Bordetella bronchiseptica un Pasteurella spp.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar nieru vai aknu mazspēju.
[bookmark: _Hlk197591374]Nelietot dzīvniekiem, ja konstatēta saslimšana, kas izraisa vemšanu vai rīšanas traucējumus (skatīt arī apakšpunktu “Blakusparādības”).
Nelietot dzīvniekiem ar zināmu fotosensitivitāti (skatīt arī apakšpunktu “Blakusparādības”).
Nelietot kucēniem un kaķēniem pirms zobu emaljas veidošanās beigām. 

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:

Ehrlichia canis infekcija: ārstēšana jāsāk, tiklīdz parādās klīniskās pazīmes. Pilnīga patogēna izskaušana ne vienmēr var tikt panākta, taču 28 dienu ārstēšanas cikls parasti izraisa klīnisko pazīmju izzušanu un baktēriju slodzes samazināšanos. Var būt nepieciešams ilgāks ārstēšanas laiks, pamatojoties uz ārstējošā veterinārārsta veikto ieguvuma un riska attiecības izvērtējumu, jo īpaši smagas vai hroniskas ērlihiozes gadījumā. Visi ārstētie pacienti regulāri jānovēro; arī pēc klīniskas izārstēšanas. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: _Hlk1113213]
[bookmark: _Hlk22637692][bookmark: _Hlk22637753]Lai samazinātu iespējamo barības vada kairinājumu un vemšanas risku, tabletes jālieto kopā ar barību. 

[bookmark: _Hlk22637855][bookmark: _Hlk22637914][bookmark: _Hlk22637935][bookmark: _Hlk22637965][bookmark: _Hlk22637982]Ievērot piesardzību lietojot šīs veterinārās zāles jauniem dzīvniekiem, jo zobu attīstības laikā tetraciklīnu grupas zāles var izraisīt neatgriezeniskas zobu krāsas izmaiņas. Tomēr literatūrā minēts, ka doksiciklīns salīdzinājumā ar citiem tetraciklīniem šīs izmaiņas izraisa retāk, jo tas mazāk spēj saistīties ar kalciju.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēnu identificēšanu un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu uzņēmību vietējā/reģionālā līmenī.
Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no lietošanas instrukcijā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret doksiciklīnu, un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem tetraciklīniem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

[bookmark: _Hlk22638903][bookmark: _Hlk22638920][bookmark: _Hlk22638948]Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret doksiciklīnu vai citiem tetraciklīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm un, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, jāizmanto individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver cimdus.
Ādas kairinājuma gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
[bookmark: _Hlk22639112][bookmark: _Hlk22639139]Nejauša norīšana, īpaši bērniem, var izraisīt blakusparādības, piemēram, vemšanu. Lai izvairītos no nejaušas šo veterināro zāļu norīšanas, neizlietotos blisterus ielikt atpakaļ ārējā iepakojumā un uzglabāt drošā vietā. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība:

[bookmark: _Hlk1113239]Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna vai embriotoksiska doksiciklīna iedarbība (kroplības vai deformācijas). Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā, tāpēc nav ieteicams lietot grūsnības. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

[bookmark: _Hlk22639370]Doksiciklīnu nedrīkst lietot vienlaicīgi ar citiem antibakteriāliem līdzekļiem, īpaši ar baktericīdiem, piemēram, beta-laktāmiem (piemēram, penicilīnu, ampicilīnu). Iespējama krusteniskā rezistence pret tetraciklīniem.

[bookmark: _Hlk22639400]Doksiciklīna pussabrukšanas periodu saīsina vienlaicīga barbiturātu (atsevišķu sedatīvu vai trankvilizatoru), fenitoīna un karbamazepīnu (divu veidu pretepilepsijas zāles) lietošana. Pacientiem, kuri saņem antikoagulantu terapiju (asins šķidrinātājus), var būt nepieciešama devas pielāgošana, jo tetraciklīni pazemina protrombīna plazmas aktivitāti.
[bookmark: _Hlk197592304]Nelietot vienlaicīgi iekšķīgai lietošanai paredzētus absorbentus, antacīdus (kuņģa aizsargvielu) un preparātus, tostarp daudzvērtīgos katjonus, jo tie mazina doksiciklīna pieejamību.

[bookmark: _Hlk1113259]Pārdozēšana:

[bookmark: _Hlk22639446][bookmark: _Hlk197592361]Suņiem, lietojot 5 reizes lielāku devu par ieteikto, var rasties vemšana. Pieckārtīgas pārdozēšanas gadījumā suņiem ir ziņots par paaugstinātu ALAT, GGT, ALP un kopējā bilirubīna līmeni.



7.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk1113096]Kaķi un suņi:

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Fotosensitivitāte, fotodermatīts1
Zobu krāsas izmaiņas2

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi (piemēram, vemšana, slikta dūša, pastiprināta siekalošanās, barības vada kairinājums, diareja)


1var rasties pēc tetraciklīna terapijas, pēc intensīvas saules gaismas vai ultravioletās gaismas iedarbības (skatīt arī apakšpunktu “Kontrindikācijas”).
2tetraciklīna lietošana zobu attīstības periodā.

[bookmark: _Hlk197592488]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv. 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

[bookmark: _Hlk1113143]Iekšķīgai lietošanai. 
Ieteiktā deva ir 10 mg doksiciklīna uz kg ķermeņa svara dienā. 
[bookmark: _Hlk84237892][bookmark: _Hlk197592532]Devu var sadalīt divās dienas lietošanas reizēs. Ārstēšanas ilgumu var pielāgot atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas pēc ārstējošā veterinārārsta veiktās ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

	Slimība
	Deva
	Ārstēšanas ilgums

	Elpceļu infekcija
	10 mg/kg dienā
	5 – 10 dienas

	Suņu ērlihioze
	10 mg/kg dienā
	28 dienas



Lai nodrošinātu precīzas devas lietošanu, tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās. Novietot tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma līniju uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi pret virsmu.

[bookmark: _Hlk1113154]Sadalīšanai divās daļās: ar īkšķiem uzspiest uz abām tabletes pusēm.
Sadalīšanai četrās daļās: ar īkšķi uzspiest tabletes vidū.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

[bookmark: _Hlk84237925]Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Lai pielāgotu devu, tableti var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās. Tabletes lietot kopā ar barību, lai neizraisītu vemšanu.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

[bookmark: _Hlk1113173]Visas neizlietotās tablešu daļas izlietot nākamajā lietošanas reizē.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
[bookmark: _Hlk84239195]

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

[bookmark: _Hlk180424657]Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm. 


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/19/0069

[bookmark: _Hlk1113281]Kartona kastīte ar 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 vai 250 tabletēm

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija 

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Ecuphar NV
Legeweg 157-I
B-8020,
Oostkamp,
Beļģija
Tel: +32 50 31 42 69
E-mail: info@ecuphar.be 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ
Lelystad
Nīderlande
2
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