BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Doxycycline Divasa-Farmavic 500 mg/g pulver for anvindning i dricksvatten till svin och tamhons

2. Sammansiittning

Aktiva substanser:

Varje gram innehaller:
Doxycyklinhyklat 500 mg
Motsvarande 433 mg doxycyklin
Gult till blekgult pulver.

3. Djurslag

Svin och tamhons (slaktkyckling, unghdns, avelshons)
4. Anvindningsomraden

Svin: For behandling av kliniska tecken i samband med luftvigssjukdom hos svin orsakad av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida och Mycoplasma hyopneumoniae som dr kansliga for doxycyklin.
Tamhons: Dar klinisk sjukdom férekommer i besittningen, for att minska dodlighet, sjuklighet och kliniska
tecken samt for att minska vdvnadsskador pa grund av pasteurellos orsakad av Pasteurella multocida eller
for att minska dodlighet och vivnadsskador vid luftvigsinfektioner orsakade av Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT).

5. Kontraindikationer

Anvinds inte vid dverkénslighet mot aktiv substans eller mot nigra hjalpdmnen.
Anvénds inte till djur med nedsatt leverfunktion.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Pa grund av trolig variabilitet (tid, geografi) i bakteriers kénslighet for doxycyklin, och sirskilt som
doxycyklinkanslighet for 4. pleuropneumoniae och O. rhinotracheale kan skilja sig frén land till land och
till och med fran gard till gérd, rekommenderas bakteriologisk provtagning och kanslighetstest.
Anvindning av lakemedlet ska baseras pa odlings- och kénslighetstester av mikroorganismer fran
sjukdomsfall pa gérden. Om detta inte &r mdjligt, ska behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsnivd)
epidemiologisk information om mélbakteriens kénslighet.

Eftersom mélpatogenerna kanske inte kan utplénas, bor behandlingen kombineras med goda
skotselrutiner, t.ex. god hygien, rétt ventilation, inte for stor djurbesittning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur:
Om du vet att du &r allergisk mot antibiotika som tillhor tetracyklinklassen, ska du vara sérskilt forsiktig




nir du hanterar detta lakemedel eller den ldkemedelsberedda 16sningen.

Vid beredning och administrering av det ldkemedelsberedda dricksvattnet, ska hudkontakt med
lakemedlet och inhalation av dammpartiklar undvikas. Skyddsutrustning i form avhandskar (t.ex. av
gummi eller latex) och lamplig dammask (t.ex. filtrerande engangshalvmask som uppfyller Europeisk
standard EN149) ska anvéndas vid hantering av 1ikemedlet.

I hiandelse av 6gon- eller hudkontakt, skolj det berérda omradet med stora mingder rent vatten och om
irritation forekommer, uppsok lakarvard. Tvitta hdnder och kontaminerad hud omedelbart efter
hantering av likemedlet.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom hudutslag, ska du uppsoka ldkare och visa liakaren
denna varningstext. Svullnad i ansikte, léppar eller 6gon, eller andningssvéarigheter, ar allvarliga symtom
och kriver omedelbar ldkarvard.

ROk, it eller drick inte ndr ldkemedlet hanteras.
Vidta dtgirder for att undvika att det bildas damm nér ldkemedlet blandas i vattnet. Undvik direktkontakt

med hud och 6gon vid hantering av ldkemedlet for att forhindra 6verkénslighet och kontaktdermatit.

Driéktighet och digivning:

Doxycyklin har lag affinitet nir det géller att bilda komplex med kalcium och studier har visat att
doxycyklin knappt paverkar skelettbildningen. Inga negativa effekter observerades hos fjaderfa efter
administrering av terapeutiska doser av doxycyklin.

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation. Anvéndning
rekommenderas inte under dréktighet eller laktation

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Ska inte kombineras med antibiotika som é&r bakteriedddande, t.ex. penicilliner eller cefalosporiner.
Absorptionen av doxycyklin kan minska i nirvaro av stora méngder kalcium, jirn, magnesium eller

aluminium i fédan. Ska inte administreras tillsammans med antacida, kaolin och jarnpreparat.

Det rekommenderas att intervallet mellan administrering av andra lakemedel som innehéller polyvalenta
katjoner &r 1-2 timmar, eftersom de begriansar absorptionen av tetracykliner.

Doxycyklin okar effekten av antikoagulantia.

Likemedlets loslighet dr pH-beroende och det falls ut om det blandas i alkalisk 16sning. Forvara inte
dricksvattnet i metallbehallare.

Overdosering:

Overdoser upp till 1,6 ginger rekommenderad dos resulterade inte i nigra kliniska tecken som kunde
tillskrivas behandling. Fjaderfa tolererar dubbla 6verdoser av doxycyklin (40 mg/kg) utan nigon klinisk
effekt.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Doxycyklins 16slighet dr pH-beroende. Det falls ut i en alkalisk 16sning. Da blandbarhetsstudier saknas ska
detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta ldkemedel
administrerat oralt via inblandning i dricksvatten eller flytande foder som innehéller biocider, fodertillsatser
eller andra substanser som tillsétts till dricksvatten.

7. Biverkningar

Svin och tamhons (slaktkyckling, unghdns, avelshéns)



Mycket sillsynta
(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, Ljuskénslighet
enstaka rapporterade hindelser inkluderade): Allergiska reaktioner

Om missténkta biverkningar uppstér, ska behandlingen avbrytas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du
tror att 1akemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. 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, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Anviéndning i dricksvatten

Rekommenderad dos till svin ér: 12,5 mg doxycyklinhyklat (25 mg lakemedel) per kg kroppsvikt per dag i 4
dagar i foljd. Om ingen forbéttring av kliniska tecken observeras inom denna tid, ska diagnosen omprovas
och behandlingen dndras. Vid svara infektioner kan behandlingstiden forléngas till hogst 8 dagar i foljd
enligt bedomning av behandlande veterinar.

Rekommenderad dos till tamhons ér: 10 mg doxycyklinhyklat (20 mg likemedel) per kg kroppsvikt per dag
1 3—4 dagar i f6ljd vid infektioner orsakade av P. multocida och 20 mg doxycyklinhyklat (40 mg likemedel)
per kg kroppsvikt per dag i 3—4 dagar i f6ljd vid infektioner orsakade av O. rhinotracheale

Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av lakemedlet berdknas med foljande formel:

..... mg lakemedel/kg X Genomsnittlig kroppsvikt
kroppsvikt perdag (kg) hos de djur som ska ... mg ldkemedel
behandlas = b

liter dricksvatten

Genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (liter/djur)



For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt. Intag av vatten som
innehaller 1akemedel beror pa djurens kliniska tillstdnd. For att uppné rétt dos kan koncentrationen av
doxycyklin behdva justeras i enlighet med detta.

Anvindning av lampligt kalibrerad vigningsutrustning rekommenderas om del av lakemedelsforpackning
anvands. Den dagliga méngden tillsétts dricksvattnet sé att allt [ikemedel konsumeras inom 24 timmar.
Likemedelsberett dricksvatten ska fyllas pa eller bytas ut var 24:e timme. Det rekommenderas att en
koncentrerad stamldsning
bereds — ungefar 100 gram ldkemedel per liter dricksvatten — och att denna vid behov spéds ytterligare till
terapeutiska koncentrationer. Alternativt kan den koncentrerade 16sningen anvéindas i en proportionell
doseringsutrusning for vatteninblandning.

Likemedlets loslighet dr pH-beroende och det kan féllas ut om det blandas i hart alkaliskt dricksvatten.
Anvind minst koncentrationer pad 200 mg pulver per liter dricksvatten i omrdden med hart alkaliskt
dricksvatten (hdrdhet 6ver 10,2 °d och pH éver 8,1). Under behandlingsperioderna ska djuren inte ha
tillgang till andra vattenkéllor &n det likemedelsberedda vattnet.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstid

Svin:
- K&tt och slaktbiprodukter: 4 dagar

Tamhons:

- Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar, efter en dos pa 10 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar.

- Kott och slaktbiprodukter: 12 dagar, efter en dos pa 20 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar.

- Agg: Ej tillatet for anviindning till dggliggande figlar som producerar Agg for humankonsumtion.
Ska inte anvédndas inom 4 veckor fore dggliggningsperiodens borjan.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rickhalll for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvéand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 12 ménader

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar efter spddning i dricksvatten
Bruten forpackning ska anvéndas senast: ........

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljén.



Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.
14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

44782

Kartong 10x 100 g

Kartong 50 x 100 g

Kartong 250 x 100 g

Pése 1000 g

Pése 2500 g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum d4 bipacksedeln senast éindrades
11/2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning ., och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spanien

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Lokal foretridare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
NORDVACC LAKEMEDEL AB

Vistertorpsvigen 135 SE-129 22

Hégersten

Sverige

Email: pv@nordvacc.se



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pv@nordvacc.se

