BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doxymed Vet 500 mg/g, pulver for anvéndning i dricksvatten/mjolk for kalvar, svin och kycklingar
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per gram:

Aktiv substans:

Doxycyklinhyklat: 500 mg

(motsvarande 433 mg doxycyklin)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Citronsyra
Laktos

Svagt gulaktigt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Ej idisslande kalvar, svin, kycklingar.
3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av foljande infektioner i luftvagar och matsméltningskanal orsakade av
mikroorganismer kénsliga for doxycyklin.

Ej idisslande kalvar:
- Bronkopneumoni och pleuropneumoni orsakad av Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni och Mycoplasma spp.

Svin:
- Atrofisk rinit orsakad av Pasteurella multocida och Bordetella bronchiseptica;
- Bronkopneumoni orsakad av Pasteurella multocida, Streptococcus suis och Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumoni orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kycklingar:
- Luftvégsinfektioner orsakade av Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum
och Bordetella avium;
- Enterit orsakad av Clostridium perfringens och Clostridium colinum.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot tetracykliner eller mot nagot av hjalpamnena.
Skall inte anvandas till djur med svar lever- eller njurinsufficiens.

3.4 Sérskilda varningar

En hog resistensgrad mot tetracykliner hos E. coli isolerade fran kycklingar har dokumenterats. Darfor
bor lakemedlet endast anvéndas fér behandling av infektioner orsakade av E. coli efter utfort
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kanslighetstest. Resistens mot tetracykliner har aven rapporterats for respiratoriska patogener hos svin
(A. pleuropneumoniae, S. suis) och patogener hos kalvar (Pasteurella spp) i nagra EU-lander.

Da utrotning av malpatogener eventuellt inte kan uppnas bor lakemedlet kombineras med lampliga
rutiner, t.ex. god hygien, ordentlig ventilation, inte for stor kreatursbeséattning.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet bor baseras pa identifiering och kanslighetstest av
malpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om mottagligheten for malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional
niva.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Under hantering av lakemedlet maste hudkontakt och inhalation undvikas, med hansyn till risk for
sensibilisering och kontaktdermatit. Av denna anledning ska handskar och mask med dammfilter
béaras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven sista avsnittet i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréktighet och laktation:

Pa grund av utfallning av doxycyklin i ung benvavnad ska anvandning av lakemedlet begransas under
dréktighet och digivning.

3.8 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte anvéndas i kombination med bakteriedddande antibiotika, som penicilliner och
cefalosporiner.

Tetracykliner kan bilda kelater med katjoner (t.ex. Mg, Mn, Fe och Al) och detta kan leda till minskad
biotillgénglighet

3.9  Administreringsvagar och dosering

Skall administreras oralt via mjélkersattning och/eller dricksvatten.



Ej idisslande kalvar: 10 mg doxycyklinhyklat/kg kroppsvikt/dag, motsvarande 20 mg lakemedel
per kg kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd, fordelat pa 2 administreringar.

Svin: 10 mg doxycyklinhyklat/kg kroppsvikt/dag, motsvarande 20 mg lakemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd.

Kycklingar: 25 mg doxycyklinhyklat/kg kroppsvikt/dag, motsvarande 50 mg lakemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i féljd.

For administrering via dricksvatten maste den exakta dagliga mangden lakemedel beréknas, baserat pa
rekommenderad dos samt antalet djur som ska behandlas och vikten hos dessa, enligt foljande formel:

mg lakemedel/kg kroppsvikt/dag X Genomesnittlig kroppsvikt
(kg) hos djuren som ska = .... mg lakemedel per
behandlas liter dricksvatten

Genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (liter) per djur

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Intaget av vatten som innehaller lakemedel beror pa djurens kliniska tillstand. For att uppna ratt dos
kan koncentrationen i dricksvatten behdva justeras i enlighet med detta.

Anvandning av lamplig kalibrerad vagningsutrustning rekommenderas da delférpackningar anvands.
Den dagliga méangden ska tillsattas dricksvattnet pa sadant satt att allt lakemedel forbrukas inom 24
timmar. Medicinerat dricksvatten ska beredas pa nytt varje dygn. Beredning av en koncentrerad
stamldsning rekommenderas - ungefar 100 gram lakemedel per liter dricksvatten - och ytterligare
spadning av denna till terapeutisk koncentration om det behdvs. Alternativt kan den koncentrerade
I6sningen anvéandas i en proportionell vattenmedikator.

Medicinerad mj6lkerséttning ska anvandas omedelbart.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos kalvar kan akut, ibland fatal, myokardiell degeneration uppsta till f6ljd av en eller flera doser. Da
detta till storsta del orsakas av Overdosering &r det viktigt att berdkna dosen noggrant.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Ej idisslande kalvar : 7 dygn

Svin: 8 dygn

Kycklingar: 5 dygn

Anvand inte till fjiderfd som producerar eller ar avsedda for produktion av dgg for humankonsumtion.
Ej godkant for anvandning till digivande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QJ01AA02

4.2  Farmakodynamik



Doxycyklin &r ett bredspektrumantibiotikum. Det inhiberar bakteriers proteinsyntes intracellulart
genom bindning till 30 S-subenheterna pa ribosomen. Detta hindrar bindning av aminoacyl-tRNA till
acceptorsekvensen pa mRNA ribosomkomplexet och forhindrar koppling av aminosyror till langa
peptidkedjor.

Doxycyklin inhiberar bakterier, mykoplasma, Chlamydia, Rickettsia och vissa protozoer.

Fyra resistensmekanismer forvarvade av mikroorganismer mot tetracykliner i allménhet har
rapporterats: Minskad ackumulation av tetracykliner (minskad permeabilitet av bakteriens cellvagg
och aktiv efflux), proteinskydd hos bakteriella ribosomer, enzymatisk inaktivering av antibiotika och
rRNA-mutationer (forhindrar bindning av tetracyklin till ribosomer). Tetracyklinresistens forvarvas
vanligtvis genom plasmider eller andra rorliga element (t.ex. konjugativa transposoner). Korsresistens
mellan tetracykliner har observerats. Pa grund av den hogre lipidldsligheten och hogre fardighet att
passera genom cellmembran (jamfort med tetracyklin) behaller doxycyklin en viss verkningsgrad mot
mikroorganismer med forvarvad resistens mot tetracykliner.

4.3 Farmakokinetik

Doxycyklin absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran magtarmkanalen. Nérvaro av foder i
magtarmkanalen paverkar inte den faktiska absorptionen av doxycyklin. Doxycyklinets distribution
och genomtréngning ar god i de flesta kroppsvévnader .

Efter absorption metaboliseras tetracykliner i mycket liten utstrdckning. | motsats till andra
tetracykliner utsdndras doxycyklin huvudsakligen via faeces.

Kalvar
Halveringstiden efter en dosering med 10 mg/kg/dag under 5 dagar varierade mellan 15 och 28
timmar. Plasmanivan fér doxycyklin nadde i snitt 2,2 till 2,5 pg/ml.

Svin

Hos svin férekom ingen ackumulation av doxycyklin i plasma efter behandling via dricksvatten.
Genomsnittligt plasmavérde pa 0,44 + 0,12 pg/ml konstaterades efter 3 dagars behandling med en
genomsnittlig dos pa 10 mg/kg.

Fagel

Steady-state plasmakoncentrationer pa 2,05 + 0,47 ug/ml uppnaddes inom 6 timmar efter
behandlingens bérjan och varierade mellan 1,28 och 2,18 pg/ml med en dos pa 25 mg/kg under 5
dagar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

- Burk: 3 ar.

- Hink: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

Hallbarhet efter spadning i dricksvatten: 24 timmar.

Hallbarhet efter spadning i mj6lkersattning: anvand omedelbart.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras e] i kylskap. Far ej frysas.
Skyddas mot frost.



5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

- Burk: vit polypropenbehallare, tackt med ett LDPE-lock.

Burken innehaller 1 kg lakemedel.

- Hink: vit behallare i polypropen som &r forsedd med ett lock av polypropen.
Hinken innehaller 1, 2,5 eller 5 kg lakemedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
64510

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-06-26

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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