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ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER)

0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Sammensatning pr. ml:

Aktivt stof:

100 mg doxycyclin (svarende til 116,0 mg doxycyclinhyclat)

LAGEMIDDELFORM
Oral oplgsning til anvendelse i drikkevand. Klar, tyk brungul opl@sning.

DYREARTER
Svin og kyllinger (slagtekyllinger).

INDIKATIONER

SVIN: Forebyggelse af Klinisk respiratorisk sygdom forarsaget af Pasteurella multocida
0g Mycaplasma hyopneumoniae, der er falsomme over for doxycyclin.

KYLLINGER (SLAGTEKYLLINGER):

Forebyggelse og behandling af kronisk respiratorisk sygdom (CRD) og mycoplasmose
forérsaget af mikroorganismer, der er fglsomme over for doxycyclin.

Tilstedevaerelsen af sygdommen i besaetningen skal pvises, fer der indledes en behandling.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for tetracycliner.
M& ikke anvendes i tilfeelde af resistens over for tetracycliner.

M& ikke anvendes til dyr med hepatisk dysfunktion.

BIVIRKNINGER

Der kan opsta allergiske reaktioner og lysfelsomhed. Den intestinale flora kan blive pévir-
ket, hvis behandlingen er meget langvarig, og dette kan medfgre mave-tarm problemer.
Behandlingen bar seponeres, hvis der er mistanke om bivirkninger.

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indlegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirk-
ninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen. De finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens
netsted.

DOSERING FOR HVER DYREART,

ANVENDELSESMADE 06 INDGIVELSESVEJ(E)

ORAL ANVENDELSE | DRIKKEVANDET

Felgende doseringsrad ber falges:

Svin: 11,5 mg doxycyclinhyclat/kg legemsvaegt/dag, svarende til 0,1 ml FLUID-DOX
pr. kg legemsvaegt i 5 pa hinanden felgende dage. Baseret pa den anbefalede dosis
og antallet og vaegten af dyr, som skal behandles, skal den nejagtige daglige mangde
FLUID-DOX beregnes efter den falgende formel:

FLUID-DOX

100 mg/ml oral oplesning til brug i drikkevand

X 'ml FLUID-DOX/kg Gennemsnitlig legemsvaegt
legemsveegt/dag X (kg) af dyr, som skal behandles

Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand () pr. Dyr

X ml FLUID-DOX
pr. | drikkevand

Kyllinger (Slagtekyllinger): 11,5-23 mg doxycyclinhyclat/kg legemsvaegt/dag, sva-
rende til 0,1-0,2 ml FLUID-DOX pr. kg legemsveegt i 3-5 pa hinanden felgende dage.
Medicineret vand skal vaere den eneste drikkekilde.

Vaer opmeerksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering skal legemsvaegten fastlaegges sa ngjagtigt som muligt.
Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrets kliniske tilstand. For at opna korrekt
dosering skal koncentrationen i drikkevandet muligvis justeres.

Det anbefales at benytte vejeudstyr med en passende kalibrering, hvis der anvendes
delpakninger. Den daglige maengde skal tilsettes drikkevandet sdledes, at al medicin
konsumeres i lgbet af 24 timer. Der skal klargares friskt, medicineret drikkevand en gang
i dognet. Det anbefales at klargare en koncentreret for-oplgsning — cirka 100 gram lee-
gemiddel pr. liter drikkevand — og om ngdvendigt fortynde det yderligere til terapeutiske
koncentrationer. Alternativt kan den koncentrerede oplesning anvendes i proportionalt
vandmedicineringsudstyr. Det resterende medicinerede vand skal bortskaffes i overens-
stemmelse med de lokale myndighedskrav.

Hvis der ikke ses forbedringer i de kliniske tegn i behandlingsperioden, skal diagnosen
revurderes, og behandlingen &ndres.

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Svin: 7 dage.

Kyllinger (slagtekyllinger): 7 dage.

FEg: Ma ikke anvendes til agleeggende fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

S/ZRLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler: Som konsekvens af sygdom kan optagelsen af legemidler hos dyr
@ndres. | tilfeelde af utilstreekkelig indtagelse af vand, ber dyrene behandles parenteralt. |
tilfeelde af @ndring i indtagelse af foder og vand, ber koncentrationerne justeres svarende
il den anbefalede dosis.

Draegtighed, diegivning eller eglaegning: Ma ikke anvendes under dreegtighed eller
laktation.

Serlige forsigtighedsregler for dyret: Undga administration via drikkeudstyr der er
oxyderet. Langvarig eller gentagen brug af produktet frardes. Medicinering ber kombine-
res med forbedring af handteringspraksis og hygiejnestandarder samt ingen overbelag-
ning. Anvendelsen ber baseres pa falsomheden af bakterier fra det sygdomsramte dyr i
besztningen. Alternativt kan brugen baseres pa regional og lokal erhvervet erfaring. Brug
af praparatet bor tage hensyn til officiel og lokal antibiotikapolitik. Unensigtsmeessig brug af
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produktet kan @ge forekomsten af bakterier, der er resistente over for doxycyclin, og kan re-
ducere effekten af behandling med tetracycliner pa grund af muligheden for krydsresistens.
P4 grund af sandsynligheden for variabilitet (tid, sted) i bakteriers falsomhed over for
doxycyclin anbefales det steerkt at tage bakteriologiske prover og felsomhedstest for
mikroorganismer fra syge fugle pa bedriften. En hgj resistensrate af E. coli, isoleret fra
kyllinger, over for tetracycliner, er dokumenteret. Derfor ber lazgemidlet kun anvendes til
behandling af infektioner forarsaget af E. coli, efter at der er udfert folsomhedstest. Da
malpatogenerne maske ikke udryddes, ber medicinering derfor kombineres med god
héndteringspraksis, dvs. god hygiejne, korrekt ventilation, samt ingen overbeleegning.
Interaktion med andre lzzgemidler og andre former for interaktion: Ma ikke blan-
des med andre veterinare lazgemidler. Absorptionen af doxycyclin kan blive reduceret ved
tilstedevaerelsen af hgje meengder af calcium, jern, magnesium eller aluminium i foderet. Ma
ikke administreres sammen med antacida, kaolin og jernpreeparater. Mé ikke administreres
sammen med baktericide antibiotika. Produktets oplgselighed er afhangig af pH, og det vil
bundfalde, hvis det blandes i en basisk oplosning. Mé ikke administreres sammen med
melkeerstatninger.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet: Tetracycli-
ner kan i sjeeldne tilfeelde fremkalde fotosensibilitet og allergiske reaktioner. Produktet ma
ikke handteres i tilfeelde af overfalsomhed over for tetracycliner. Der skal beeres arbejdstej,
handsker og godkendte sikkerhedsbriller. Dette produkt er en syre og kan virke irriterende.
Kontakt med hud og ejne skal undgas. | tilfeelde af kontakt med huden skal omréadet gjeblik-
kelig renses med rigelige maengder vand. | tilfeelde af kontakt med gjnene skal de gjeblik-
kelig skylles med rigelige meengder vand, og der skal soges l&egehjeelp. Der ma ikke ryges,
spises eller drikkes i forbindelse med handtering af dette produkt. Produktet kan vaere ska-
deligt ved hudkontakt og inhalering og kan give gjenirritation. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse
skal der soges leegehjeelp, og leegen skal se produktetiketten. Hvis der opstdr symptomer,
f.eks. et hududslet, skal der omgaende soges leegehjeelp. Hasvelse af ansigtet, leeberne eller
ojnene eller andedrastsbesvaer er de mest alvorlige tegn, pa en overfolsomhedsreaktion
og kreever pjeblikkelig leegehjeelp. Overdosering: Der foreligger ingen tilgaengelige data.

UDL@BSDATO
Skal bruges inden for 24 timer efter fortynding.
Skal bruges inden for 28 dage efter bning.

EVENTUELLE S/ZARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING
M& ikke opbevares over 25° C. Beskyttes mod lys.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Ikke anvendte veterineere laegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

Dansk repraesentant: ScanVet Animal Health A/S S V t
DK-3480 Fredensborg | Tif. 48 48 43 17 cu n e

Indehaver af markeds
faringstilladelsen:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanien

Fremstiller af batchfrigivelse:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)

Spanien

Til dyr - kraever recept
Opbevares utilgzngeligt
for born.

Markedsfarings-
tilladelsesnummer: 41050

Anv. inden:

Dato for seneste revision
af indlegssedlen: 03.05.2013

210433/02

SYRGRAF:

abrica de etiquetas

210433/02 FLUID-DOX
140X240

4/06/2013

Prueba N°- 1

AZUL1

AZUL?2

NEGRO

ii MUY IMPORTANTE !!
Esta prueba es vélida para disefio, medidas y textos. Rogamos revisen bien esta prueba.
Los colores de esta prueba son aproximados.




