Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Soludox Vet. 500 mg/g pulver til anvendelse i drikkevand.

2. Sammensatning

Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:
Doxycyclinhyclat 433 mg (svarende til 500 mg doxycyclinhyclat)

Hjeelpestoffer:
Vinsyre 500 mg

Gult, krystallinsk pulver.

3. Dyrearter

Til svin og hens (slagtekyllinger, unghens, avlshens).

4. Indikationer

Svin: Til behandling af de kliniske symptomer i forbindelse med luftvejsinfektioner hos svin
forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida og Mycoplasma
hyopneumoniae, der er felsomme over for doxycyclin.

Hens: Benyttes i flokke med klinisk sygdom til reduktion af mortalitet (dedelighed), morbiditet og
kliniske symptomer samt til reduktion af leesioner (skader) pa grund af pasteurellose forarsaget af
Pasteurella multocida eller til at reducere morbiditet (sygelighed) og leesioner (skader) i tilfeelde af
luftvejsinfektioner forarsaget af Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med nedsat leverfunktion.

6. Searlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Pé grund af bakteriernes forventelige varierende folsomhed (tidsmaessig, geografisk) over for
doxycyclin, hvor serligt 4. pleuropneumoniae og O. rhinotracheale kan udvise forskelle i
felsomheden fra et land til et andet og endog fra en gard til en anden, anbefales det at udfore
bakteriologisk prevetagning (prever, der tages med henblik pé at undersoge forekomsten af
bakterierne) og falsomhedstestning. Brug af veterinarleegemidlet skal baseres pd dyrkning af
mikroorganismer fra sygdomstilfaelde pa garden og disses falsomhed. Hvis dette ikke er muligt, skal
behandlingen baseres pa lokale (regionale, pa gardniveau) epidemiologiske oplysninger (om
udbredelsen og om mélbakteriens felsomhed).
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Eftersom det ikke er sikkert, at der kan opnas en fuldsteendig udryddelse af mélpatogenet (den
mikroorganisme, der forarsager sygdom), skal medicineringen kombineres med god
handteringspraksis, dvs. god hygiejne, passende ventilation og ingen overbelaegning.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfeelde af allergi over for antibiotika af tetracyclin-klassen skal der udvises sarlig forsigtighed under
handteringen af dette veterinerlagemiddelog den medicinerede oplasning.

Under klargering og administration af det medicinerede drikkevand skal hudkontakt med
veterinerlegemidlet og indédnding af stevpartikler undgés. Brug uigennemtraengelige handsker (f.eks.
gummi eller latex) og en egnet stovmaske (f.eks. en filtrerende engangshalvmaske i henhold til EN
149) ved héandtering af veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af @jen- eller hudkontakt skylles det ramte omrade med store mangder rent vand, og hvis der
opstér irritation, seges leegehjelp. Vask hander og kontamineret hud gjeblikkeligt efter handtering af
veterinerlegemidlet.

Hyvis der opstar symptomer som f.eks. hududslet efter eksponering, skal der straks soges leegehjelp.
Vis denne advarsel til leegen. Haevelser af ansigt, leber eller gjne eller vejrtrekningsbesvear er
alvorlige symptomer, som kraever gjeblikkelig laegehjalp.

Undga at ryge, spise eller drikke under handteringen af veterinerleegemidlet.

Tag forholdsregler med henblik pa at undgé stevdannelse under opblanding af veterinerleegemidlet
med vand. Undgé direkte kontakt med hud og @jne under handteringen af veterinerleegemidlet for at
forebygge sensibilisering (fremkaldelse af folsomhed) og kontaktdermatitis (betaendelse i huden fra
enten allergi eller kemisk/fysisk stimulus).

Draegtighed og diegivning:
Doxycyclin har lav kompleksdannende affinitet (tiltraekning, dvs. det danner kun 1 lav grad

komplekser med calcium) med calcium, og undersegelser har vist, at doxycyclin kun har minimal
indvirkning pa skeletdannelsen. Der sas ingen negative effekter i fjerkree efter administration af
terapeutiske doser doxycyclin.

Da der ikke foreligger specifikke undersogelser, frarddes det at anvende veterinerleegemidlet under
dreegtighed eller laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke kombineres med bakteriocide antibiotika (stoffer, der virker draebende pa bakterier) f.eks.
penicilliner eller cefalosporiner.

Optagelsen af doxycyclin kan reduceres ved tilstedevarelse af store maengder calcium, jern,
magnesium eller aluminium i foderet. Ma ikke administreres sammen med antacider
(syreneutraliserende midler), kaolin og jernpraparater.

Det anbefales, at der holdes en pause pa 1-2 timer efter indgivelse af andre produkter, der indeholder
polyvalente kationer (stoffer med flere positive ladninger), da disse begranser optagelsen af
tetracycliner.

Doxycyclin forsterker virkningen af antikoagulantia (stoffer, der forhindrer blodsterkning).
Veterinerlegemidlets oplaselighed er pH-athangig, og det pracipiterer (udfzelder), hvis det blandes i
en alkalisk (basisk) oplesning.

Drikkevandet mé ikke opbevares i metalbeholdere.

Overdosis:

En overdosering pa op til 1,6 gange den anbefalede dosis resulterede ikke i kliniske tegn, som kunne
tilskrives behandlingen. Fjerkrae taler dobbelt overdosering af doxycyclin (40 mg/kg kropsvaegt) uden
nogen klinisk effekt.

Vesentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlagemidler.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette veterinaerleegemiddel,
nar det administreres oralt i drikkevand, der indeholder biocider eller andre stoffer, der bruges i
drikkevand.

Se pkt. Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion.
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7. Bivirkninger

Svin og hens (slagtekyllinger, unghens, avlshens):

Meget sjelden Allergisk reaktion *

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Fotosensibilitet (felsomhed mod lyseksponering)*
dyr, herunder enkeltstdende

indberetninger):

*Hvis der opstar mistanke om bivirkninger, skal behandlingen seponeres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Anvendelse i drikkevand.

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Den anbefalede dosis til svin er:

12,5 mg doxycyclinhyclat (25 mg veterinerlegemiddel) per kg kropsvegt per dag i 4 p& hinanden
folgende dage. Hvis der ingen tegn ses pa klinisk bedring i lgbet af denne tidsperiode, skal diagnosen
revideres, og behandlingen @ndres. I tilfaelde af sver infektion kan medicineringsperioden forlaenges til
maksimalt 8 pa hinanden folgende dage efter samrdd med den behandlende dyrlaege.

Den anbefalede dosis til hens er:

10 mg doxycyclinhyclat (20 mg veterinerleegemiddel) per kg kropsvegt per dag i 3-4 p& hinanden
folgende dage i tilfeelde af infektion forarsaget af P. multocida og

20 mg doxycyclinhyclat (40 mg veterinaerleegemiddel) per kg kropsvegt per dag i 3-4 pa hinanden
folgende dage i tilfelde af infektion forarsaget af O. rhinotracheale.

Baseret pd den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvaegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter folgende formel:

..... mg veteringrlaegemiddel / gnmsnt. kropsvagt (kg) pa de

kg krops- x dyr, der skal behandles = .... mg veterinzrlegemiddel per
veegt / dag liter drikkevand

gennemsnitlig vandindtagelse (1/dyr)

For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Indtagelsen af
medicineret drikkevand athanger af svinenes/hensenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte
dosering kan det veere nedvendigt at justere koncentrationen af doxycyclin i overensstemmelse
hermed. Det anbefales at anvende passende kalibreret vejeudstyr, hvis der kun anvendes en del af
pakningens indhold. Den daglige mangde skal tilsattes til drikkevandet pd en sddan méde, at hele
leegemiddelmaengden indtages i lebet af 24 timer.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Det medicinerede drikkevand skal fornys eller udskiftes hver 24 timer. Det anbefales at klargere en
koncentreret foroplesning — cirka 100 gram veterinzerleegemiddel per liter drikkevand — og efter behov
fortynde denne foroplesning yderligere til terapeutiske koncentrationer. Alternativt kan den koncentrerede
oplesning anvendes i en proportionel medicinblander. Veterinarleegemidlets opleselighed er pH-
afhangig, og det kan pracipitere, hvis det blandes i hardt, alkalisk drikkevand. Brug en
minimumskoncentration pa 200 mg pulver per liter drikkevand i omrader med hardt, alkalisk drikkevand
(hardhed over 10,2 °d og pH pa over §,1). I behandlingsperioden ma dyrene ikke have adgang til andre
vandkilder end det medicinerede vand.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Svin:
- Slagtning: 4 dage

Fjerkre:

- Slagtning: 3 dage efter en dosering pa 10 mg/kg kropsvaegt i 4 dage.

- Slagtning: 9 dage efter en dosering pa 20 mg/kg kropsvagt i 4 dage.

- Eg: Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefode.

Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for &glagningsperiodens begyndelse.
11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar posen tat tillukket efter forste abning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter Exp..
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 9 maneder.

Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
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37507

Kartonaeske med 10 x 100 breve.
Breve/poser med 100 g, 250 g, 500 g og 1 kg

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
28. oktober 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark
+4576 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger
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