Kombineret yder emballage & indlaegsseddel

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Poser med 200 g og 1 kg

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Powdox 500 mg/g pulver til anvendelse i drikkevand til svin, hens, kyllinger og kalkuner
Doxycyclin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Doxycylin 500,0 mg
(svarende til doxycyclinhyclat 580,0 mg)

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Pulver til anvendelse i1 drikkevand
Gulligt pulver.

4. PAKNINGSSTORRELSE

Pose 4200 g
Posea 1 kg

| 5.  DYREARTER

Svin (slagtesvin), hens og kyllinger (slagtekyllinger, foraeldredyr og opdreet til foreldredyr) og
kalkuner (slagtekalkuner, foreldredyr og opdraet aviskalkuner).

| 6.  INDIKATION(ER)

Svin: Behandling af kliniske luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae og
Pasteurella multocida, som er falsomme over for doxycyclin.

Hens og kyllinger og kalkuner: Behandling af kliniske luftvejsinfektioner forbundet med Mycoplasma
gallisepticum, som er folsomme over for doxycyclin.

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i drikkevand.

Til svin og hens og kyllinger administreres 23,1 mg doxycyclinhyclat pr. kg legemsvagt dagligt
(svarende til 40,0 mg preeparat pr. kg legemsvaegt) i drikkevandet i 5 pé hinanden folgende dage.

Til kalkuner administreres 28,8 mg doxycyclinhyclat pr. kg legemsvagt dagligt (svarende til 50,0 mg
praeparat pr. kg legemsvaegt) i drikkevandet i 5 pé hinanden folgende dage.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Den pracise daglige mangde veterinerlagemiddel beregnes pa baggrund af den anbefalede dosis og
antallet og vaegten af de dyr, der skal behandles, i henhold til felgende formel:

X g veteringer Gennemsnitlig X g veteringer
leegemiddel/kg legemsvaegt leegemiddel pr. 1
legemsvaegt/dag X (kg) af dyr, der = drikkevand

skal behandles
Gennemsnitlig dagligt vandforbrug (liter) pr.
dyr

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

Optagelsen af det medicinerede vand atheenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opné en korrekt
dosering kan det vere nedvendigt at justere koncentrationen i drikkevandet.

Det anbefales at bruge en passende kalibreret vaegt, hvis der anvendes delpakker. Den daglige mangde
skal tilsaettes drikkevandet, s& al medicin bliver indtaget inden for 24 timer. Det anbefales at tilberede
en koncentreret stamoplesning og fortynde denne yderligere til den terapeutiske koncentration, hvis
det er nadvendigt. Alternativt kan den koncentrerede oplesning anvendes i et proportionelt
doseringssystem til drikkevand.

Der ber fremstilles friskt medicineret drikkevand én gang i degnet. Det medicinerede vand ber vere
den eneste kilde til drikkevand gennem hele behandlingsperioden. Det medicinerede vand ma ikke
tilberedes eller opbevares i en metalbeholder.

Den maksimale opleselighed af preeparatet i vand er 72 g/l. Praeparatets opleselighed er pH-athangig,
og vil udfelde, hvis det blandes med en alkalisk opl@sning.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Svin: Slagtning: 4 dage
Hens og kyllinger: ~ Slagtning: 5 dage
Kalkuner: Slagtning: 12 dage

Ma ikke anvendes til eegleggende fugle, hvis &g er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Serlige advarsler

Som konsekvens af sygdom kan optagelsen af laegemidlet hos dyr andres. I tilfaelde af utilstreekkelig
indtagelse af drikkevand, ber dyrene behandles parenteralt.

Underdosering og/eller behandling i en utilstreekkelig tidsperiode menes at fremme bakteriers
udvikling af resistens og ber undgas.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Uhensigtsmaessig brug af praparatet kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente over for
tetracyclin pa grund af potentiel krydsresistens.

Brug af produktet ber baseres pa falsomheden af bakterier fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, skal
behandlingen baseres pa lokale (regionale, pa gardniveau) epidemiologiske oplysninger om
malbakteriens folsomhed.

Lagemidlets sikkerhed er ikke klarlagt hos svin, der ikke er fraveennede.

Undgé administration via oxideret drikkeudstyr.

Ma ikke anvendes, nér tetracyclinresistens er blevet pavist i besatningen/flokken pé grund af potentiel
krydsresistens.



Pé grund af bakteriernes varierende folsomhed (tidsmeaessigt, geografisk) over for doxycyclin anbefales
det pé det kraftigste at udfere bakteriologisk prevetagning og folsomhedstestning.

Der er blevet pavist en hgj resistens hos E. coli, isoleret fra kyllinger, over for tetracycliner. Derfor ber
veterin@rlegemidlet kun anvendes til behandling af infektioner, som er forarsaget af E. coli, efter der
er foretaget en folsomhedstest.

Da malpatogenerne muligvis ikke kan udryddes, ber medicineringen kombineres med god
handteringspraksis, dvs. god hygiejne, passende ventilation samt ingen overbelaegning.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:

Direkte hud-, gjen- og slimhindekontakt med produktet samt indanding af stevpartikler skal undgés
under tilberedning og administration.

Personer med kendt overfalsomhed over for tetracycliner ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.
Benyt uigennemtraengelige handsker (f.eks. gummi eller latex), briller og en egnet stovmaske (enten en
halvmaske (andedretsvaern) til engangsbrug, der er i overensstemmelse med den europaiske standard
EN 149, eller et genbrugeligt &ndedratsvaern, der er i overensstemmelse med den europeiske standard
EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med EN 143) ved rekonstitution eller administration
af oplesningen. Vask eksponeret hud efter tilberedning.

I tilfeelde af gjenkontakt ved haendeligt uheld skylles med store mangder vand. Der ma ikke ryges,
spises eller drikkes, mens produktet héndteres.

I tilfelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen. Inflammation af ansigt, leeber eller gjne eller vejrtraekningsbesver er de
mest alvorlige tegn, som kraever omgéende legehjalp.

Dragtighed, diegivning eller 2glagning:

Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke afsleret teratogene virkninger, fotal toksicitet
eller maternel toksicitet.

Laegemidlets sikkerhed hos seer under draegtighed eller diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse
frarades under draegtigheden og diegivning.

Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle og inden for 4 uger forud for &glaegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke administreres samtidig med foder, der indeholder store mangder polyvalente kationer sdsom
Ca2+, Mg2+, Zn2+ og Fe3+, idet dannelse af doxycyclinkomplekser med disse kationer er mulig.

Det tilrades at inteivallet mellem administration af andre produkter indeholdende polyvalente kationer
ber vaere 1-2 timer, da de begrenser tetracyclins absorption.

Ma ikke administreres sammen med antacida, kaolin og jernpreaparater.

Da tetracycliner er bakteriostatiske antimikrobielle midler, méa de ikke administreres sammen med
baktericide antibiotika sdsom beta-lactamer.

Doxycyclin eger antikoagulanters virkning.

Uforligeheder
Doxycyclin kan danne uopleselige komplekser med divalente ioner, isar jern eller calcium, zink og
magnesium. Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

Overdosering

Der blev ikke observeret bivirkninger under tolerancestudier med maldyrene, selv ved administration
af femdobbelt dosis med to gange den anbefalede varighed for hver dyreart.

Behandlingen skal seponeres, hvis der opstar mistanke om toksiske reaktioner pa grund af ekstrem
overdosis og passende symptomatisk behandling skal initieres hvis nedvendigt.

10. UDLO@BSDATO

Exp:

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 méneder
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder
Efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer



11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

13. TEKSTEN “TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr - kraever recept

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

08028 Barcelona

Spanien

Fremstiller af batchfrigivelse:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanien

Reprasentant:

BIOVET ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

‘ 16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

MTnr. 48753

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch nr.

| 18. VARENUMMER

Var 32 26 76 (1 kg)

‘ YDERLIGERE OPLYSNINGER




Kontraindikationer

Boar ikke anvendes 1 tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Boar ikke anvendes hos dyr med nedsat leverfunktion.

Bivirkninger
Der kan i sjeldne tilfelde forekomme allergiske reaktioner og fotosensitivitet. Behandlingen ber
seponeres, hvis der er mistanke om bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, al dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette obseiverede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Denne indlaegsseddel blev senest revideret:
Juni 2024
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