INDLAGSSEDDEL

Doxx-Sol 500 mg/g pulver til anvendelse i drikkevand/malk (maelkeerstatning) til kalve inden
den drevtyggende alder, svin og kyllinger

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Doxx-Sol 500 mg/g pulver til anvendelse i drikkevand/malk (malkeerstatning) til kalve inden den
drgvtyggende alder, svin og kyllinger.

Doxycyclinhyclat

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof:
Doxycyclinhyclat 500 mg (svarende til 433 mg doxycyclin).

Gult pulver.
Klar oplasning, nar pulveret er oplgst i vand.

4, INDIKATIONER

Behandling af infektioner i luftvejene og fordgjelseskanalen forarsaget af mikroorganismer, der er
fglsomme over for doxycyclin.

Kalve (inden den drgvtyggende alder):
- Bronchopneumoni og pleuropneumoni forarsaget af Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni og Mycoplasma spp.

Svin:

- Atrofisk rhinitis forarsaget af Pasteurella multocida og Bordetella bronchiseptica.

- Bronchopneumoni forarsaget af Pasteurella multocida, Streptococcus suis og Mycoplasma hyorhinis.
- Pleuropneumoni forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns):

- Luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum
og Bordetella avium.

- Enteritis forarsaget af Clostridium perfringens og Clostridium colinum.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for tetracycliner eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med svert nedsat lever- eller nyrefunktion.

6. BIVIRKNINGER

Som for alle tetracycliner, kan der i sjeeldne tilfelde forekomme allergiske reaktioner og
lysfalsomhedsreaktioner. Ved bivirkninger ber behandlingen seponeres.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Kalve (inden den drgvtyggende alder), svin, kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ]

Kalve (inden den drgvtyggende alder):

Til anvendelse i malkeerstatning

10 mg doxycyclinhyclat (svarende til 20 mg leegemiddel)/kg legemsveegt/dag, fordelt over 2
administrationer, i 3-5 pa hinanden fglgende dage.

Svin:

Til anvendelse i drikkevand.

10 mg doxycyclinhyclat (svarende til 20 mg laegemiddel)/kg legemsveegt/dag i 3-5 pa hinanden
felgende dage.

Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns):

Til anvendelse i drikkevand.

25 mg doxycyclinhyclat (svarende til 50 mg legemiddel)/kg legemsvagt/dag i 3-5 pa hinanden
felgende dage.

Til oral administration i maelkeerstatning og/eller drikkevand.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.meldenbivirkning.dk/

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ved dosering gennem drikkevandet skal den preecise daglige mangde produkt beregnes, baseret pa
den anbefalede dosis og antallet og veegten af de dyr, der skal behandles, i henhold til fglgende formel:

mg leegemiddel/kg X Gennemsnitlig legemsvegt (kg)
legemsveegt/dag af dyr, der skal behandles ...mg leegemiddel pr. liter
Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand (liter) pr. dyr = drikkevand

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvaegten bestemmes sa pracist som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna en korrekt dosering
kan det veere ngdvendigt at justere koncentrationen i drikkevandet.

Det anbefales, at benytte vejeudstyr med en passende kalibrering, hvis der anvendes delpakninger. Den
daglige maengde skal tilszttes drikkevandet, sa al medicin konsumeres inden for 24 timer. Der bar
fremstilles friskt medicineret drikkevand én gang i dggnet. Det anbefales at klarggre en koncentreret
oplgsning - med ikke over 100 gram produkt pr. liter drikkevand - og fortynde denne yderligere til den
terapeutiske koncentration, hvis det er ngdvendigt. Alternativt kan den koncentrerede oplasning
anvendes i et automatisk doseringsanleeg. Vandet bar omrares, indtil leegemidlet er fuldsteendig oplast.

Malkeerstatning: Veteringerleegemidlet skal farst oplagses i vand inden melkepulveret tilsettes. Den
medicinerede melkeerstatning ber anvendes med det samme og ber tilberedes frisk mindst hver 4.
time.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Kalve (inden den drgvtyggende alder): 7 dage

Svin: 8 dage

Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns): 5 dage

Ma ikke anvendes til fugle, der laegger ag eller forventes at leegge g til menneskefade.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 3 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstituering i drikkevand: 24 timer.
Opbevaringstid efter rekonstituering i malkeerstatning: 4 timer.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Pa grund af bakteriers varierende fglsomhed (tidsmaessigt, geografisk) over for doxycyclin anbefales
det kraftigt at udfare bakteriologisk prevetagning og falsomhedstest af mikroorganismer fra syge dyr
pa garden.

Der er blevet pavist en hgj modstandsdygtighed hos E. coli isoleret fra kyllinger, mod tetracycliner.
Derfor bar veterinarleegemidlet kun anvendes til behandling af infektioner, som er forarsaget af E.
coli, efter der er blevet foretaget falsomhedstest. Der har ogsa veeret rapporteret resistens over for
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tetracycliner hos luftvejspatogener fra svin (A. pleuropneumoniae, S. suis) og kalvepatogener
(Pasteurella spp) i visse EU-lande.

Da det er muligt, at malpatogenerne ikke kan udryddes, bar medicineringen kombineres med god
handteringspraksis, som f.eks. god hygiejne, ordentlig ventilation og ingen overbelaegning.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette leegemiddel kan forarsage kontakteksem og/eller overfalsomhedsreaktioner ved kontakt med hud
eller gjne (pulver og oplasning) eller hvis pulveret inhaleres.

Personer med kendt overfglsomhed over for tetracycliner skal undga kontakt med leegemidlet. Brug
teette handsker (f.eks. gummi eller latex) og en passende stavmaske (f.eks. en
engangshalvmaskerespirator, der overholder Europzisk Standard EN 149), nar lgemidlet anvendes.
Ryg ikke og indtag ikke fade eller drikkevarer under handtering af l&egemidlet. I tilfeelde af hud- eller
gjenkontakt skylles det bergrte omrade med store mangder rent vand. Hvis der opstar symptomer pa
irritation, skal der sgges laege. Vask hander og kontamineret hud straks efter handtering af leegemidlet.

Hvis du udvikler symptomer efter udsettelse, sdisom hududslet, sgg da straks leege, og vis denne
advarsel til leegen. Haevelse i ansigtet, laeberne eller gjnene eller vejrtreekningsproblemer er mere
alvorligere symptomer, som kreever gjeblikkelig legebehandling.

Dragtighed, diegivning eller aglagning

Pa grund af aflejringen af doxycyclin i ungt knoglevaev bgr legemidlets anvendelse begraenses under
draegtighed og diegivning.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Laegemidlets sikkerhed i draegtige og diegivende sger er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke bruges sammen med bakteriedraeebende antibiotika som penicilliner og cephalosporiner.
Tetracycliner kan danne chelater med kationer (f.eks. Mg, Mn, Fe og Al), hvilket kan medfare nedsat
biotilgengelighed.

Overdosis

Hos kalve kan der opsta akut og nogle gange dedelig myokardieskade efter en eller flere doser.
Eftersom dette skyldes overdosering, er det vigtigt at opmale doseringen preecist.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette lsegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14, DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Januar 2020
15. ANDRE OPLYSNINGER

Poser med 1 kg eller 5 kg. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



