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ORAL OPLOSNING TIL BRUG I DRIKKEVAND

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles I1II, 98, 7¢

08028 Barcelona

Spanien

Dansk repreesenant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Fremstiller af batchfrigivelse:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

FLUID-DOX
Doxycyclin.

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Sammensatning pr. ml:

Aktivt stof:
100 mg doxycyclin (svarende til 116,0 mg doxycyclinhyclat)


http://www.indlaegsseddel.dk/

LAGEMIDDELFORM

Oral oplesning til anvendelse i drikkevand.
Klar, tyk brungul oplesning.

DYREARTER
Kyllinger (slagtekyllinger) og svin.
INDIKATIONER

KYLLINGER (SLAGTEKYLLINGER)

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

SVIN
Forebyggelse af klinisk respiratorisk sygdom forarsaget af Pasteurella multocida
og Mycoplasma hyopneumoniae, der er folsomme over for doxycyclin.

Tilstedevearelsen af sygdommen i bes@tningen skal pavises, for der indledes en
behandling.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for tetracycliner.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af resistens over for tetracycliner.
Ma ikke anvendes til dyr med hepatisk dysfunktion.

BIVIRKNINGER

Der kan opsta allergiske reaktioner og lysfolsomhed. Den intestinale flora kan
blive pavirket, hvis behandlingen er meget langvarig, og dette kan medfere
mave-tarm problemer.

Behandlingen ber seponeres, hvis der er mistanke om bivirkninger.

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

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden
om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Legemiddelstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)



10.

ORAL ANVENDELSE [ DRIKKEVANDET

Folgende doseringsrdd ber folges:

Kyllinger (Slagtekyllinger): 11,5- 23 mg doxycyclinhyclat’kg legemsvegt/dag,
svarende til 0,1 — 0,2 ml veterinerlegemidlet pr. kg legemsveegt 1 3 - 5 pa
hinanden folgende dage.

Svin: 11,5 mg doxycyclinhyclat’kg legemsvagt/dag, svarende til 0,1 ml
veterinerlegemidlet pr. kg legemsvaegt i 5 pa hinanden folgende dage.

Baseret pd den anbefalede dosis og antallet og vaegten af dyr, som skal behandles,
skal den ngjagtige daglige mengde veterinerlegemidlet beregnes efter den
folgende formel:

X ml veterinerleegemidlet x Gennemsnitlig =Xml

/kg legemsvaegt/dag legemsveegt (kg) af dyr, veteringerlegemidlet
som Skal behandles pr. 1 drikkevaﬂd

Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand (1) pr. Dyr

Medicineret vand skal vare den eneste drikkekilde.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering skal legemsvaegten
fastlegges sa negjagtigt som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand athenger af dyr kliniske tilstand. For at opna
korrekt dosering skal koncentrationen i drikkevand muligvis justeres.

Det anbefales at benytte vejeudstyr med en passende kalibrering, hvis der
anvendes delpakninger. Den daglige mangde skal tilsettes drikkevandet séledes,
at al medicin konsumeres i lgbet af 24 timer. Der skal klargeres friskt, medicineret
drikkevand en gang i degnet. Det anbefales at klargere en koncentreret for-
oplesning — cirka 100 gram leegemiddel pr. liter drikkevand — og om nedvendigt
fortynde det yderligere til terapeutiske koncentrationer. Alternativt kan den
koncentrerede oplesning anvendes i proportionalt vandmedicineringsudstyr.

Det resterende medicinerede vand skal bortskaffes 1 overensstemmelse med de
lokale myndighedskrav.

Hvis der ikke ses forbedringer i1 de kliniske tegn i behandlingsperioden, skal
diagnosen revurderes, og behandlingen @ndres.



TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning::

Kyllinger (slagtekyllinger): 7 dage.

Svin: 7 dage.

Ag: Ma ikke anvendes til ®gleggende fugle,

hvis &g er bestemt til menneskefede.
SARLIG(E) ADVARSEL/ ADVARSLER

Seerlige advarsler

Som konsekvens af sygdom kan optagelsen af leegemidler hos dyr andres. I
tilfeelde af utilstreekkelig indtagelse af vand, ber dyrene behandles parenteralt.
I tilfeelde af @ndring i1 indtagelse af foder og vand, ber koncentrationerne
justeres svarende til den anbefalede dosis.

Draegtighed, diegivning eller aeglaegning
Ma ikke anvendes under dregtighed eller laktation.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Undga administration via drikkeudstyr der er oxyderet.

Langvarig eller gentagen brug af produktet frarddes. Medicinering bor
kombineres med forbedring af handteringspraksis og hygiejnestandarder samt
ingen overbelagning.

Anvendelsen ber baseres pd folsomheden af bakterier fra det sygdomsramte dyr
1 besetningen. Alternativt kan brugen baseres pa regional og lokal erhvervet
erfaring . Brug af praparatet ber tage hensyn til officiel og lokal
antibiotikapolitik. Uhensigtsmeessig brug af produktet kan ege forekomsten af
bakterier, der er resistente over for doxycyclin, og kan reducere effekten af
behandling med tetracycliner pa grund af muligheden for krydsresistens.

Pé grund af sandsynligheden for variabilitet (tid, sted) i bakteriers folsomhed
over for doxycyclin anbefales det staerkt at tage bakteriologiske prover og
folsomhedstest for mikroorganismer fra syge fugle pa bedriften.

En hgj resistensrate af E. coli, isoleret fra kyllinger, over for tetracycliner, er
dokumenteret. Derfor ber l&gemidlet kun anvendes til behandling af infektioner
forarsaget af E. coli, efter at der er udfert folsomhedstest.

Da malpatogenerne méske ikke udryddes, ber medicinering derfor kombineres
med god handteringspraksis, dvs. god hygiejne, korrekt ventilation, samt ingen
overbelagning.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktionDa der
ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre l&gemidler.
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Absorptionen af doxycyclin kan blive reduceret ved tilstedevarelsen af hoje
mengder af calcium, jern, magnesium eller aluminium i foderet. Méa ikke
administreres sammen med antacida, kaolin og jernpraparater.

Ma ikke administreres sammen med baktericide antibiotika.

Produktets opleselighed er athengig af pH, og det vil bundfalde, hvis det
blandes i en basisk oplesning.

Ma ikke administreres sammen med malkeerstatninger.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Tetracycliner kan 1 sjeldne tilfeelde fremkalde fotosensibilitet og allergiske
reaktioner.

Produktet ma ikke handteres i tilfelde af overfelsomhed over for tetracycliner.
Der skal bares arbejdstej, handsker og godkendte sikkerhedsbriller.

Dette produkt er en syre og kan virke irriterende. Kontakt med hud og @jne skal
undgés. I tilfeelde af kontakt med huden skal omrédet gjeblikkelig renses med
rigelige mangder vand. [ tilfeelde af kontakt med ojnene skal de gjeblikkelig
skylles med rigelige mangder vand, og der skal sgges lagehjelp.

Der ma ikke ryges, spises eller drikkes i forbindelse med handtering af dette
produkt.

Produktet kan vare skadeligt ved hudkontakt og inhalering og kan give
gjenirritation.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der seges leegehjelp, og legen skal se
produktetiketten.

Hvis der opstér symptomer, f.eks. et hududslet, skal der omgiende soges
leegehjeelp. Hevelse af ansigtet, leberne eller gjnene eller &ndedratsbesvar er
de mest alvorlige tegn, pa en overfelsomhedsreaktion og kraever gjeblikkelig
leegehjelp.

Overdosering
Der foreligger ingen tilgaengelige data.

UDLOBSDATO

Exp.:
Skal bruges inden for 24 timer efter fortynding.
Skal bruges inden for 28 dage efter dbning.

EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Ma ikke opbevares over 25° C.
Beskyttes mod lys.

EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER AFFALD FRA
SADANNE, OM NODVENDIGT



Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres 1 henhold
til lokale retningslinier.

Til dyr — Krzever recept.
Opbevares utilgeengeligt for bern.
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