Anvendelse under dreegtighed, laktation eller
&glegning:

Doxycyclin har lav kompleksdannende
affinitet med calcium, og undersggelser har
vist, at doxycyclin kun har minimal
indvirkning pa skeletdannelsen. Der sas
ingen negative effeker i fierkre efter
administration af terapeutiske doser
doxycyclin.

Da der ikke foreligger specifikke
undersogelser, frarades det at anvende
produktet under draegtighed eller laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre
former for interaktion:

Ma ikke kombineres med bakteriocide
antibiotika f.eks. penicilliner eller
cefalosporiner. Optagelsen af doxycyclin kan
reduceres ved tilstedevarelse af store
mangder calcium, jern, magnesium eller
aluminium i foderet. Ma ikke administreres
sammen med antacider, kaolin og
jernpraeparater.

Det anbefales, at der holdes en pause pa
1-2 timer efter indgivelse af andre produkter,
der indeholder polyvalente kationer, da disse
begraenser optagelsen af tetracycliner.

Doxycyclin forsteerker virkningen af
antikoagulantia. Produktets oplaselighed er
pH-afhangig, og det praecipiterer, hvis det
blandes i en alkalisk oplgsning.
Drikkevandet mé ikke opbevares i
metalbeholdere. Da der ikke foreligger
undersggelser vedrgrende eventuelle
uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke
blandes med andre lzegemidler.
Udlgbsdato:

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som
er angivet pa etiketten efter EXP.

Eventuelle seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaring:

Hold posen test tillukket efter forste abning
for at beskytte mod fugt.

Opbevaringstid efter fgrste &bning af
beholderen: 9 méneder.

Opbevaringstid efter fortynding eller
rekonstituering ifglge anvisning: Efter
rekonstituering med vand skal eventuelt
resterende produkt kasseres efter 24 timer.
Eventuelle sarlige forholdsregler ved
bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller
affald fra sadanne:

Ikke anvendte veterinaere leegemidler, samt
affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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Til dyr - kraever recept.
Opbevares utilgengeligt for barn.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Holland

Reprasentant:

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danmark

MTnr.: 37507
Dato for seneste revision af indlegssedlen: 6.maj 2014
Andre oplysninger:

Pakningsstarrelser: Poser med 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g og 1 kg.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Den nyeste indlegssedel for dette veterinare produkt kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Lot/EXP: Se i bunden af pakken.
GTIN: 07046260690424

Vnr 06 90 42

Soludox® Vet. 500 mg/g

Pulver til anvendelse i drikkevand til svin og kyllinger

Doxycyclinhyclat
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Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer:

1 gram pulver indeholder:

Aktivt stof: Doxycyclinhyclat 500 mg, svarende til 433 mg doxycyclin
Hjeelpestoffer: Vinsyre 500 mg

Leegemiddelform:
Pulver til anvendelse i drikkevand. Gult, krystallinsk pulver.

Dyrearter:
Til svin og kyllinger (slagtekyllinger, unghgns, avishans).

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 folsomme
over for doxycyclin.

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

Kontraindikationer:
Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne.
Mé ikke anvendes til dyr med nedsat leverfunktion.

Bivirkninger:

Tetracycliner kan - i meget sjeeldne tilfeelde - virke fotosensibiliserende og fremkalde allergiske reaktioner.
Hvis der opstar mistanke om bivirkninger, skal behandlingen seponeres. Forteel det til dyrleegen, hvis der
opstar bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen,
o0g viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted
(www.sst.dk).

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej:
Til oral anvendelse. Veer opmaerksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Den anbefalede dosis til svin er:

12,5 mg doxycyclinhyclat (25 mg produkt) per kg kropsvaegt per dag i 4 pa hinanden fplgende dage. Hvis der
ingen tegn ses pa Klinisk bedring i lgbet af denne tidsperiode, skal diagnosen revideres, og behandlingen
endres. | tilfelde af sveer infektion kan medicineringsperioden forleenges til maksimalt 8 pa hinanden
felgende dage efter samrad med den behandlende dyrlege.
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Dechra

Den anbefalede dosis til kyllinger er:

10 mg doxycyclinhyclat (20 mg produkt) per kg kropsvaegt per dag i 3-4 pa
hinanden falgende dage i tilfeelde af infektion forarsaget af P. multocida 0g.
20 mg doxycyclinhyclat (40 mg produkt) per kg kropsveegt per dag i 3-4 pa
hinanden falgende dage i tilfeelde af infektion forarsaget af O. rhinotracheale.

Den ngjagtige daglige produktmaengde kan beregnes baseret pa den anvendte
dosis og antallet af dyr, der skal behandles, og disses vagt. Nedenstéende formel
kan anvendes til beregning af produktkoncentrationen i drikkevandet:

... mg produkt / kg Gnmsnt. kropsveegt (kg) pa
kropsveegt / dag de dyr, der skal behandles

Gennemsnitligt vandforbrug (1) per dyr

... mg produkt per |
= drikkevand

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som
muligt. Indtagelsen af medicineret drikkevand afhanger af svinenes/kyllingernes
Kliniske tilstand. For at opna en korrekt dosering, skal koncentrationen af
doxycyclin justeres i overensstemmelse hermed. Det anbefales at anvende
passende kalibreret vejeudstyr, hvis der kun anvendes en del af paknlngens
indhold. Den daglige maengde skal tilseettes til drikkevandet pa en sadan made, at
hele leegemiddelmangden indtages i Iebet af 24 timer. Det medicinerede
drikkevand skal fornys eller udskiftes hver 24 timer. Det anbefales at klargare en
koncentreret foroplgsning - cirka 100 gram produkt per liter drikkevand - og efter
behov fortynde denne foroplasning yderligere til terapeutiske koncentrationer.
Alternativt kan den koncentrerede oplgsning anvendes i en proportionel
medicinblander. Produktets oplgselighed er pH-afhangig, og det kan pracipitere,
hvis det blandes i hardt, alkalisk drikkevand. Brug en minimumskoncentration p&
200 mg pulver per liter drikkevand i omrader med hardt, alkalisk drikkevand
(hérdhed over 10,2 °d og pH pa over 8,1). | behandlingsperioden mé dyrene ikke
have adgang til andre vandkilder end det medicinerede vand.

Tilbageholdelsestid:
Svin: - Slagtning: 4 dage.
Kyllinger: - Slagtning: 3 dage efter en dosering pa 10 mg/kg kropsvaegt i 4 dage.
- Slagtning: 9 dage efter en dosering pa 20 mg/kg kropsveegt i 4 dage.
- Eg: Ma ikke anvendes til &glzeggende fugle, hvis &g er bestemt til
menneskefade.
Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for a&gleegningsperiodens begyndelse.

Serlige advarsler:

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Pa grund af bakteriernes forventelige
varierende fglsomhed (tidsmessig,
geografisk) over for doxycyclin, hvor serligt
A. pleuropneumoniae og 0. rhinotracheale
kan udvise forskelle i falsomheden fra et land
til et andet og endog fra en gérd til en anden,
anbefales det at udfere bakteriologisk
prevetagning og falsomhedstestning. Brug af
produktet skal baseres dyrkning af
mikroorganismer fra sygdomstilfeelde pa
garden og disses falsomhed. Hvis dette ikke
er muligt, skal behandlingen baseres pa
lokale (regionale, pa gardniveau)
epidemiologiske oplysninger om
malbakteriens falsomhed.

Eftersom det ikke er sikkert, at der kan opnés
en fuldsteendig udryddelse af mélpatogenet,
skal medicineringen kombineres med god
handteringspraksis, dvs. god hygiejne,
passende ventilation og ingen ovebelaegning.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer lzegemidiet:

| tilfeelde af allergi over for antibiotika af
tetracyclin-klassen skal der udvises sarlig
forsigtighed under handteringen af dette
produkt og den medicinerede oplasning.
Under klargering og administration af det
medicinerede drikkevand skal hudkontakt
med produktet og indanding af stevpartikler
undgas. Brug uigennemtraengelige handsker
(f.eks. gummi eller latex) og en egnet
stovmaske (f.eks. en filtrerende
engangshalvmaske i henhold til EN 149) ved
handtering af produktet. | tilfeelde af

ojen- eller hudkontakt skylles det ramte
omréade med store maengder rent vand, og
hvis der opstar irritation, sages laegehjalp.
Vask hander og kontamineret hud
ojeblikkeligt efter handtering af produktet.
Hvis der opstar symptomer som f.eks.
hududslet efter eksponering, skal der straks
spges legehjelp. Vis denne advarsel il
laegen. Heevelser af ansigt, leber eller gjne
eller vejrireekningsbesvar er alvorlige
symptomer, som kraever ajebllkkellg
legehjelp. Undgé at ryge, spise eller drikke
under handteringen af produktet. Tag
forholdsregler med henblik pé at undga
stovdannelse under opblanding af produktet
med vand. Undga direkte kontakt med hud
og gjne under handteringen af produktet for
at forebygge sensibilisering og
kontaktdermatitis.





