BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Duomyxin 3 400 1U/ml + 10 000 1U/ml égondroppar, pulver och vatska till 16sning fér hund och katt
2. Sammanséttning

Frystorkat pulver

Varje flaska a 2 g innehaller:

Aktiva substanser:

Neomycin (SOM SUITAL) ......ccoeiviiiiiicee e 17 000 IU
Polymyxin B (SOM SUITAL) ........ccooviiiiiiicicneeeeee s 50 000 1U
Vitt till kramférgat pulver.

Vatska
Varje flaska a 5 ml innehaller:
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,50 mg
Praktiskt taget klar, farglos, partikelfri 16sning.

Beredd I6sning
Varje 1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Neomycin (SOmM SUITAL) ......ccccviiiiicicccee e 3400 1U
Polymyxin B (Som SUlfat) ........c.ccceevveveiiiicecc e 10000 IU
Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,10 mg
Praktiskt taget klar, farglos till ljusgul, partikelfri 16sning.

3. Djurslag
Hund och Katt.
4. Anvandningsomraden

Behandling av ytliga 6goninfektioner orsakade av bakterier kénsliga for polymyxin B och neomycin
baserat pa kanslighetstestning.

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:




Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av bakterierna. Om
detta inte & mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kéanslighet hos bakterierna pa lokal/regional niva.

Anvandning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Anvandning av lakemedlet pa satt som avviker fran anvisningarna i bipacksedeln kan 6ka férekomsten
av bakterieresistens mot neomycin och kan minska behandlingseffekten med andra aminoglykosider
pa grund av risken for korsresistens.

Ett antibiotikum med lagre risk for antimikrobiell resistensselektion (lagre AMEG-kategori) ska
anvandas for forsta linjens behandling nar kanslighetstestning tyder pa att det sannolikt ar effektivt.
Denna antimikrobiella 1akemedelskombination ska endast anvandas nér diagnostisk testning har visat
att samtidig administrering av var och en av de aktiva substanserna &r befogad.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner efter intag eller hudkontakt pa grund av férekomsten
av neomycin, polymyxin B och bensalkoniumklorid. Personer med kand dverkanslighet mot nagon av
komponenterna bor undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktligt spill pa huden, skélj genast med
rikligt med vatten. Om du utvecklar symtom sasom hudutslag efter exponering, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten

Lakemedlet kan orsaka irritation. Undvik kontakt med égonen. Vid oavsiktligt spill i dgonen, skélj
genast med rikligt med vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

7. Biverkningar

Hund och Katt:
Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Ogonirritation och égonsmarta*
*Dessa tecken har observerats vid administrering av dgondroppar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For anvéndning i 6gonen.

Lakemedlet ska administreras i det drabbade 6gat, med dosen 2 droppar, 3 till 4 ganger dagligen. Bada
dgonen kan vid behov behandlas med samma dos vid samma tidpunkt.

Behandlingstid: 8 till 10 dagar.

9. Rad om korrekt administrering


http://www.lakemedelsverket.se/

Bruksanvisning

Tvatta handerna noggrant fore hantering och beredning av 6gondropparna for att forhindra
mikrobiologisk kontaminering av lékemedlet. Ogondropparna bor beredas av en veterinar eller
apotekspersonal.

Oppna den barnstensfargade glasflaskan genom
att ta bort aluminiumlocket och proppen.

(

Ta bort skruvlocket till vétskan och tillsatt
vatskan till det frystorkade pulvret i den
bérnstensfargade glasflaskan genom att varsamt
trycka pa flaskan. Sakerstall att all vatska
tillsatts.

{ ('
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Tryck fast droppinsatsen (med lock) pa
glasflaskan.

Pulvret léses upp néstan omedelbart och varsam
skakning bidrar till en omedelbar homogen
I6sning.

Ta bort locket fran droppinsatsen for att administrera lakemedlet.



Hall hundens/kattens huvud stadigt i en latt uppratt position. Hall glasflaskan i en uppratt position utan
att vidrora 6gat. Vila handen/lillfingret pa hundens/kattens panna for att bibehalla avstandet mellan
glasflaskan och 6gat. Dra 6gonlocket pa det drabbade dgat nedat sa att en liten ficka bildas. Tryck
forsiktigt pa droppinsatsen for att administrera tva droppar i fickan som du har skapat.

Var forsiktig sa att du inte vidror droppinsatsens spets efter att du har ppnat glasflaskan och satt
tillbaka locket efter anvéndning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 10 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forséljning:

65175

Forpackningsstorlekar :

Kartong med 1 flaska med frystorkat pulver, 1 flaska a 5 ml vétska och 1 droppinsats.
15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-07-18

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Frankrike

+33(0)4 733002 30

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

TUBILUX PHARMA
Via Costarica, 20/22
00071 POMEZIA (RM)
Italien



