INDLAGSSEDDEL

Ladoxyn 500 mg/g, granulat til oral oplasning, til svin, kyllinger og kalkuner

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Lavet Pharmaceutical Ltd.

1161 Budapest

Ott6 u. 14.

Ungarn

Fremstiller af batchfrigivelse:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6., Ungarn

Reprasentant: Elanco Animal Health A/S, Lyskar 3E 2. tv, 2730 Herlev
VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Ladoxyn 500 mg/g, granulat til oral oplgsning, til svin, kyllinger og kalkuner
Doxycyclin (som hyclat)

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Gult, frit flydende granulat.

Aktivt stof:

Doxycyclin 500 mg (svarende til Doxycyclin hyclat 580,0 mg)
INDIKATIONER

Svin: behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae og Pasteurella
multocida, der er falsomme over for doxycyclin.

Kyllinger og kalkuner: behandling af luftvejsinfektioner forbundet med infektioner af Mycoplasma
gallisepticum der er fglsomme over for doxycyclin.

KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes ved pavist resistens overfor tetracycliner, da der er risiko for krydsresistens.

Ma ikke bruges i dyr med hepatisk dysfunktion.

BIVIRKNINGER

Som for alle tetracycliner kan der i yderst sjeldne tilfeelde opsta allergiske reaktioner og
fotosensibilitet. Hvis bivirkninger opstar, bgr behandlingen stoppes.



Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrleege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

DYREARTER

Svin (svin til slagtning efter afvaenning), Kyllinger(slagtekyllinger, aviskyllinger) og
kalkuner( slagtekalkuner og avlskalkuner)

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Dosis:
Hos svin og kyllinger: 20 mg doxycyclin per kg kropsveegt dagligt (svarende til 40 mg produkt per kg
kropsveegt), administreret i drikkevandet 5 dage i traek.

Hos kalkuner: 25 mg doxycyclin per kg kropsveegt dagligt (svarende til 50 mg produkt per kg
kropsveegt), administreret i drikkevandet 5 dage i traek.

Veer opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Falg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Falgende anbefalede dosering skal falges:

Hos svin og kyllinger:

20 mg doxycyclin per kg kropsvegt dagligt (svarende til 40 mg produkt per kg kropsvagt)
administreret i drikkevandet 5 dage i traek.

Hos kalkuner:

25 mg doxycyclin per kg kropsvegt dagligt (svarende til 50 mg produkt per kg kropsvagt)
administreret i drikkevandet 5 dage i traek.

Administration:

Baseret pa den anbefalede dosis samt antal og veegt af de dyr, der skal behandles, skal den ngjagtige
daglige maengde produkt beregnes i henhold til falgende formel:

mg produkt Gennemsnitlig
per kg kropsveegt per dag X kropsveegt (kg) pa dyr
der skal behandles =....mg

produkt per liter drikkevand

Gennemsnitlig dagligt vandforbrug (liter per dyr)

For at sikre en korrekt dosering skal kropsveegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Optagelsen af medicineret vand afhaenger af dyrenes kliniske tilstand. Koncentrationen i
drikkevandet skal muligvis justeres for at opna korrekt dosering. Anvendelse af en passende
kalibreret vaegt anbefales, hvis der bruges en del af en pakning. Den daglige mangde skal
tilsaettes drikkevandet, sa al medicin indtages inden for 24 timer. Medicineret drikkevand skal
skiftes én gang i dggnet. Det anbefales at forberede en koncentreret prae-oplgsning - cirka 100
gram produkt per liter drikkevand - og om ngdvendigt fortynde dette yderligere til terapeutiske



koncentrationer. Produktets maksimale oplaselighed i vand er 72 g/l. Alternativt kan den
koncentrerede oplgsning anvendes i en medicinblander.

Det skal sikres, at alle de dyr, der skal behandles, har adgang til drikkefaciliteterne.

Ved behandlingens slutning, skal vandanlagget rengares tilstreekkeligt for at undga indtag af
tilbageblivende mengder i subterapeutiske doser.

Det opblandede vand skal veere den eneste kilde til drikkevand gennem behandlingsperioden.
Opblandingen ma ikke laves eller oplagres i metal container og bruges i rustne drikkevands systemer.
Oplgseligheden af produktet er pH afhaengig, og det vil bundfeelde, hvis det opblandes i en basisk
oplasning.

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Svin: 4 dage
Kyllinger: 5 dage
Kalkuner: 12 dage

Ma ikke anvendes til &gleeggende fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevares i original beholder, tet lukket, for at beskytte mod fugt.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten.
Efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Efter fortynding eller rekonstituering ifglge anvisning: 24 timer.

SZERLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler ved brug til dyr

Under tolerancestudier i svin, kyllinger og kalkuner, observeredes ingen bivirkninger, selv ved
5 gange den anbefalede dosis, administreret ved to gange den anbefalede varighed.

Hvis mistaenkte toksiske reaktioner opstar pga. ekstrem overdosis, skal behandlingen stoppes
0g passende symptomatisk behandling startes hvis ngdvendigt.

Dyrenes optagelse af leegemidlet kan a&ndres pa grund af sygdom. 1 tilfeelde af utilstraekkelig optagelse
af drikkevand, bar dyrene behandles parenteralt.

Uhensigtsmaessig brug af produktet kan gge forekomsten af resistente bakterier over for tetracyclin
grundet mulig krydsresistens.

Pa grund af variationer (tidsmaessigt, geografisk) i bakteriers falsomhed over for doxycyclin
anbefales det pa det kraftigste, at der udfares bakteriologiske test og falsomhedstest for
mikroorganismer fra de syge dyr i bedriften.

Der er dokumenteret en hgj resistensrate for E.coli, der er isoleret fra kyllinger, over for
tetracycliner. Produktet bar saledes ikke anvendes til behandling af infektioner, der skyldes
E.coli, far der er udfgrt falsomhedstest.

Da udryddelse af malpatogenerne muligvis ikke opnas, bgr medicineringen kombineres med
god driftspraksis, for eksempel god hygiejne, ordentlig ventilation, passende beleegningsgrad.
Laboratorieforsgg med rotter og kaniner har ikke givet bevis for misdannelse af foster, fostertoksisk
eller maternotoksisk pavirkning.

Leegemidlets sikkerhed under dreaegtighed og diegivning hos sger er ikke fastlagt.

Brugen af produktet anbefales ikke til draegtige og diegivende sger.




Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden til ynglefugle og inden for 4 uger forud for
&glaegningsperiodens begyndelse.

Ma ikke administreres samtidig med foder indeholdende store mangder polyvalente kationer
sasaom Ca2+, Mg2+, Zn2+ og Fe3+, idet dannelsen af doxycyclin komplekser med disse
kationer er mulig.

Ma ikke administreres sammen med antacider, kaolin og jernpraparater, da tetracycliner er
bakteriostater. Ma ikke administreres i forbindelse med antibiotika sasom beta-laktamer.

Der anbefales et interval pa 1-2 timer mellem administration af produktet og andre produkter, der
indeholder polyvalente kationer, pa grund af, at disse andre produkter begraenser optagelsen af
tetracyclin. Doxycyclin gger virkningen af antikoagulantia. Doxycyclin kan danne uoplgselige
komplekser med divalente ioner, serligt jern, calcium, zink og magnesium.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer det veteringermedicinske produkt til dyr
Direkte kontakt med produktet pa huden, gjne og slimhinder bgr undgas.

Personer med kendt hypersensibilitet overfor tetracycliner bar undga kontakt med det
veteringermedicinske produkt.

Beer beskyttende handsker og briller i forbindelse med opblanding og administration af
oplgsningen. Vask udsatte steder pa huden efter opblanding. I tilfeelde af at produktet kommer i
gjnene, skyld da med rigelige meengder vand. Der ma ikke ryges, drikkes eller spises under
handteringen af leegemidlet.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse, sag straks leegehjalp og vis indlaegssedlen eller etiketten til laegen.
Heevelse af ansigtet, leber eller gjne eller andedraetsbesveer er de mest alvorlige tegn, der kraever
gjeblikkelig leegehjeelp.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinare legemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

Medicin ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Radfer Dem med Deres dyrleege om hvorledes De afskaffer Dem af med ikke anvendte veterinare
leegemidler, samt affald heraf.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Oktober 2016.
ANDRE OPLYSNINGER

For yderligere oplysninger om dette produkt, kontakt venligst Elanco Animal Health A/S pa
ovennavnte adresse.



