INDLAGSSEDDEL

HydroDoxx 500 mg/g, pulver
til oplesning i drikkevand til kyllinger
0g svin

Den nyeste indleegsseddel kan fin-
des pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA
INDEHAVEREN ~ AF  MAR-
KEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER
AF  VIRKSOMHEDSGODKEN-
DELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilla-
delsen:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen, Belgien

Fremstiller_ansvarlig for batchfrigi-
velse:

Biovet JSC

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera, Bulgarien

2. VETERINAERLAGEMIDLETS
NAVN

HydroDoxx, 500 mg/g, pulver il
oplgsning i drikkevand il kyllinger
0g svin.

Doxycyclin (som doxycyclinhyclat)

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE
STOF OG ANDRE INDHOLDS-
STOFFER

Et gram indeholder:

Aktivt stof:

Doxycyclin (som doxycyclinhyclat):
500 mg.

4. INDIKATIONER

Kyllinger (slagtekyllinger): Forebyg-
gelse og behandling af kroniske
luftvejsinfektioner forarsaget af My-
coplasma gallisepticum felsomme
over for doxycyclin.

Slagtesvin: Forebyggelse og be-
handling af Klinisk luftvejsinfektion
forarsaget af stammer af Pasteu-
rella mulcotida felsomme over for
doxycyclin.

Brug af produktet ber baseres pa
provetagning af bakterier. Hvis det
ikke er muligt, ber behandlingen
baseres pa lokal (inden for garden
og tilstedende omrader) epidemiolo-
gisk viden om bakteriens resistens.
Tilstedeveerelsen af en klinisk infek-
tion i beseetningen skal bekraeftes
inden  forebyggende behandling
iveerksaettes.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ber ikke anvendes i filfelde af
overfalsomhed over for det aktive
stof, tetracyclin eller over for et el-
ler flere af hjeelpestofferne. Ma ikke
administreres til dyr med leversyg-

domme.
Ma ikke administreres til dyr med
nyresygdomme.

6. BIVIRKNINGER

Allergiske reaktioner.
Lysfalsomhedsreaktioner.

Ved bivirkninger ber behandlingen
stoppes. Informer din dyrleege om
bivirkninger, der ikke tidligere er
beskrevet.

Hvis du bemaerker alvorlige bi-
virkninger eller andre bivirkninger,
som ikke er omtalt i denne indleegs-
seddel, bedes du kontakte din dyr-
leege.

Bivirkningerne kan dermed blive
indberettet til Sundhedsstyrelsen,
og viden om bivirkninger kan blive
bed-re. Dyrets ejer kan ogsa ind-
berette bivirkninger direkte til Sund-
hedsstyrelsen.

Du finder skema og vejledning un-
der Bivirkninger pa Sundhedsstyrel-
sens netsted.

www.sst.dk.

7. DYREARTER

Kyllinger (slagtekyllinger)
Svin (slagtesvin)

8. DOSERING FOR HVER DY-
REART,  ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJ

Til administration i drikkevand.
Kyllinger (slagtekyllinger):

20 mg doxycyclin (svarende til 40
mg leegemiddel)/ kg legemsvaegt/
dag i 3-5 dage.

Svin (slagtesvin):

10 mg doxycyclin (svarende til 20
mg leegemiddel)/ kg legemsvaegt/
dag i 5 dage.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen
kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlee-
gens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Folgende doseringsvejledning skal
folges:

Ved fremstillingen af det medicine-
rede drikkevand skal legemsveegten
og det aktuelle daglige veeskeindtag
hos de dyr, der skal behandles, tages
i befragtning. Indtag kan variere
afhaengigt af forhold sasom alder,
sundhedstilstand, race og land-
brugsdriften.

Baseret pa den anbefalede dosis
samt antal og veegt af de dyr, der
skal behandles, beregnes den ngj-
agtige, daglige dosis af HydroDoxx
i overensstemmelse med fglgende
formel:

... mg HydroDoxx/kg
legemsvaegt/dag

For at sikre korrekt dosering ber le-
gemsveegten bestemmes sa preecist
som muligt for at undga underdo-
sering.

Indtagelse af medicineret vand af-
haenger af dyrenes kliniske tilstand.
For at opna korrekt dosering ma
koncentrationen i drikkevandet mu-
ligvis justeres. Brug aldrig oplgsnin-
ger med koncentrationer lavere end
0,23 g pulver/l i drikkevand med pH
hgjere end eller lig med 7,5 med
henblik pa at undga bundfeeldning.

For at sikre det ngdvendige vand-
indtag skal der veere ftilstraekkelig
adgang til drikkevandssystemet for
dyrene der skal behandles. Der ma
ikke veere andre tilgeengelige drikke-
vandskilder sa leenge behandlingen
pagar.

Det anbefales, at benytte vejeudstyr
med en passende kalibrering, hvis
der anvendes delpakninger. Den
daglige maengde skal tilsaettes drik-
kevandet, saledes, at al medicin vil
blive konsumeret pa 24 timer. Me-
dicineret drikkevand ber tilberedes
frisk hver dag. Det anbefales, at der
fremstilles en koncentreret for-op-
Igsning — pa cirka 100 gram produkt
pr. liter drikkevand - og hvis ngdven-
digt fortynde den yderligere, til der
opnas terapeutiske koncentration.
Alternativt kan den koncentrerede
oplesning anvendes i et automatisk
doseringsanlaeg.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Svin: 6 dage.

Kyllinger: 6 dage.

Ma ikke anvendes il &gleeggende
fugle, hvor aeggene anvendes til
menneskefade.

Ma ikke anvendes inden for 4 uger
efter start af aeglaegningsperioden.

11. EVENTUELLE SARLIGE FOR-
HOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Dette veterinaerlaegemiddel kraever
ingen seerlige forholdsregler ved-
rgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter blanding i me-
dicineret vand: 24 timer.
Opbevaringstid efter farste abning
af beholderen: Kasser det uanvend-
te veterinzere leegemiddel.

Brug ikke dette veterinzerleegemid-
del efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter Anv. for.

12. SERLIGE ADVARSLER
P& grund af forskelligheder (tid,

geografi) i forekomsten af bak-
terier, der er felsomme over for

Gennemsnitlig legemsveegt (kg)
af dyr, som skal behandles

_ ...mg HydroDoxx

Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand (1) pr. dyr

pr. [ drikkevand

doxycyclin, anbefales det at brug af
produktet baseres pa provetagning
af bakterier og felsomhedstest af
mikroorganismer fra syge dyr pa
den pageeldende gard. Hvis dette
ikke er muligt, ber behandlingen
baseres pa lokal (inden for garden
og tilstedende omrader) epidemiolo-
gisk viden om bakteriens resistens,
samtidig med at der tages hgjde for
officielle, nationale retningslinjer for
bakteriebekaempelse.

Da malpatogenerne maske ikke
udryddes, ber medicinering derfor
kombineres med god handterings-
praksis, dvs. god hygiejne, korrekt
ventilation, ingen overfyldning.
Underdosering og/eller utilstraekke-
lig behandlingsvarighed anses for
fremmende for udvikling af resistens
hos bakterier og skal derfor undgas.
Undga anvendelse af oxyderede
drikkevandsfaciliteter.

Forkert brug af leegemidlet kan @ge
forekomsten af bakterier, der er re-
sistente over for doxycyclin og kan
nedseette virkningen af behandling
med andre tetracycliner grundet mu-
lighed for krydsresistens.

Anvend aldrig koncentrationer la-
vere end 0,23 g pulver/l i drikkevand
med pH hgjere end eller lig med 7,5
for at undga at midlet bundfaeldes.
Tilfej aldrig syre til medicineret drik-
kevand.

Personer, med kendt overfelsomhed
over for tetracycliner skal undga
kontakt med produktet.

Under opblanding og administration
af medicineret drikkevand ber hud-
kontakt og indanding af stevpartikler
undgas. Brug teette handsker (fx
gummi eller latex) og en passende
stovmaske (fx et engangsfilter og
halvmaskerespirator, der overholder
European Standards EN 149) nar
produktet blandes.

| tilfeelde af hud- eller gjenkontakt
skylles det berorte omrade med
store maengder rent vand. Hvis der
opstar symptomer pa irritation skal
der sgges leege. Vask haender og
kontamineret hud straks efter hand-
tering af midlet.

Hvis du udvikler symptomer efter
udseettelse, sasom  hududslet,
s@g da straks leege, og vis denne
advarsel til leegen. Heevelse i an-
sigtet, leeberne eller gjnene eller
vejrtraekningsproblemer  er mere
alvorligere symptomer, som kraever
ojeblikkelig lzzgebehandling.

Ryg ikke, indtag ikke fede eller
drikkevarer under handtering af
produktet.

Tag de ngdvendige forhandsregler,
saledes at det ikke stover, nar leege-
midlet tilseettes til vandet.

Undga direkte kontakt med hud
og gjne ved handtering af produk-
tet for at forebygge udvikling af
overfglsomhed og kontakteksem.
Produktet ber ikke anvendes il
dreegtige og diende dyr.

Ma ikke anvendes inden for 4 uger
efter start af agleegningsperioden.

HLf144v5-Hydr500wsg-DK1014
Ma ikke anvendes til &egleeggende
fugle, hvor aeggene anvendes til
menneskefade.

Méa ikke anvendes i kombination
med baktericide antibiotika (penicil-
liner, aminoglykosider osv.)
Absorptionen af doxycyclin  kan
veere nedsat ved samtidig fore-
komst af store maengder calcium,
jern, magnesium eller aluminium i
kosten. Ma ikke gives sammen med
syrehaemmende midler, kaolin og
jernpreeparater.

Det anbefales at intervallet mellem
administreringen af andre produkter
indeholdende polyvalente kationer
holdes pa 1-2 timer idet de heemmer
absorptionen af tetracycliner.
Doxycyclin gger effekten af antiko-
agulantika.

Opleseligheden af produktet er pH-
afheengigt og vil bundfeeldes ved
tilseetning til basiske opl@sninger.
Opbevar aldrig drikkevandet i metal-
beholdere.

Der er ikke observeret bivirkninger
ved administration af 40 mglkg
legemsvaegt hos slagtesvin og 80
mglkg hos kyllinger (svarende til 4
gange anbefalet dosis hos begge
arter) i 5 dage.

Ved overdosering bgr behandlingen
afbrydes og passende symptoma-
tisk behandling iveerkseettes.

Da der ikke foreligger undersggelser
vedrgrende eventuelle uforligelighe-
der, ber dette laegemiddel ikke blan-
des med andre leegemidler.

13.  EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VED BORT-
SKAFFELSE AF UBRUGTE LA-
GEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaere leegemid-
ler, samt affald heraf ber destrueres i
henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVI-
SION AF INDLAGSSEDLEN
September 2014

15. ANDRE OPLYSNINGER

Varmeforseglede poser a 1 kg frem-
stilet af polyester/aluminium/lav-
densitets polyethylen laminat

Kasse indeholdende 5 poser a 1 kg.
Kasse indeholdende 25 poser a 1
ke

g.
1 kg polyethylen/aluminium/poly-
ethylenterephtalat laminat pose.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngd-
vendigvis markedsfart.

2 HUVEPHARMA



