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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Doxymed

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof
1 gram indeholder 1000 mg doxycyclinhyclat (svarende til 867 mg doxycyclin).

LAGEMIDDELFORM
Pulver til anvendelse 1 drikkevand/malk.

Gult, krystallinsk pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kvaeg (endnu ikke drevtyggende), grise.

Terapeutiske indikationer
Endnu ikke drevtyggende kalve

- Bronkopneumoni og pleuropneumoni forarsaget af Pasteurella spp, Streptococcus spp,
Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus somnus og Mycoplasma spp.

Svin

- Atrofisk rhinitis forarsaget af Pasteurella multocida og Bordetella bronchiseptica

- Bronkopneumoni fordrsaget af Pasteurella multocida, Streptococcus suis og
Mycoplasma hyorhinis

- Pleuropneumoni foréarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kontraindikationer
Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for tetracycliner.
Ma ikke administreres til dyr med svart nedsat lever- eller nyrefunktion.
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4.4 Seerlige advarsler
Dyrenes optagelse af medicin kan @ndres, hvis der opstér sygdom. Hvis dyrene ikke
optager tilstrekkelig vand eller maelkeerstatning, skal de behandles parenteralt med et
passende injicerbart produkt.
Den medicinerede malk skal indgives enkeltvis til hver kalv. Der skal ogsé tages hensyn
til udskillelse af doxycyclin i malkeerstatningen. For at undgé dette, skal mikseren forblive
tendt, nar malken aftappes.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Pé grund af bakteriers varierende folsomhed (tidsmessigt, geografisk) over for doxycyclin
anbefales det kraftigt at udfere bakteriologisk prevetagning og felsomhedstestning af
mikroorganismer fra syge dyr pa garden.

Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vare baseret pa lokale (pé regionalt niveau og
gérdniveau) epidemiologiske informationer om mélbakteriernes folsomhed og der skal
tages hensyn til officielle nationale retningslinjer for antimikrobielle midler.

Ukorrekt brug af legemidlet kan fore til en stigende forekomst af bakterieresistens over for
doxycyclin, og virkningen af behandlingen med andre tetracycliner kan blive nedsat pa
grund af eventuel krydsresistens.

Undga indgivelse i oxyderet drikkeudstyr

Resistens over for tetracycliner hos luftvejspatogener fra svin (4. pleuropneumoniae, S.
suis) og kalvepatogener (Pasteurella spp) er blevet rapporteret i visse EU-lande.

Da det er muligt, at mélpatogenerne ikke kan udryddes, ber medicineringen kombineres
med god handteringspraksis, som f.eks. god hygiejne, ordentlig udluftning og ingen
overbelagning.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Hvis du ved, at du er allergisk over for tetracyclinklassen af antibiotika, skal der udvises
forsigtighed ved handtering af dette legemiddel eller den medicinerede oplosning.

Ved tilberedning og indgift af medicineret drikkevand skal hud- og gjenkontakt med
leegemidlet og inddnding af stevpartikler undgas for at undgé sensibilisering og
kontakteksem. Beer uigennemtraengelige handsker (f.eks. gummi- eller latexhandsker) og
en hensigtsmeessig stovmaske (f.eks. en engangs halv-maske respirator i henhold til den
europaiske standard EN149) ved anvendelse af legemidlet.

Hvis leegemidlet ved et uheld kommer i1 kontakt med gjnene eller huden, skylles det berarte
omrade med rigelige mengder rent vand, og hvis der opstér irritationer, soges lage. Vask
hander og kontamineret hud straks efter handtering af legemidlet.

Hvis der opstér symptomer efter eksponering, sa som hududslat, skal du straks sage
leegehjeelp og vise laegen denne advarsel. Opsvulmning af ansigtet, laeberne eller gjnene
eller &ndedratsbesvar er alvorligere symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjalp.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af legemidlet.

Andre forsigtighedsregler
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4.6 Bivirkninger
Hos kalve kan der opsta akut og nogle gange dedelig myokardieskade efter en eller flere
doser. Eftersom dette primert skyldes overdosering, er det vigtigt at opmale doseringen
praecist.
Tetracycliner kan - i sjeldne tilfelde (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr) - fremkalde lysfelsomhed og allergiske reaktioner. Hvis der opstér
formodede bivirkninger, skal behandlingen seponeres.

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
Dragtighed og diegivning: Pa grund af aflejringen af doxycyclin 1 ungt knoglevev ber
leegemidlets anvendelse begrenses under draegtighed og diegivning.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ma ikke bruges sammen med bakteriedraebende antibiotika som penicilliner og
cefalosporiner.

Optagelsen af doxycyclin kan reduceres ved tilstedevaerelse af store mangder af calcium,
jern, magnesium eller aluminium i kosten. M4 ikke indgives sammen med antacida, kaolin
og jernpreparater. Et tidsinterval pa 1-2 timer mellem indgift af andre produkter
indeholdende polyvalente kationer anbefales, fordi de begrenser optagelsen af
tetracycliner.

Doxycyclin gger virkningen af antikoagulanter.

4.9 Dosering og indgivelsesméade

Indgivelsesvej
Kalve: Oralt, opleses i malken/malkeerstatningen.

Svin: Oralt, opleses i drikkevandet.

Dosering
Kalve: 10 mg doxycyclinhyclat pr. kg legemsvaegt pr. dag, 3-5 dage i trek, fordelt over 2

doser.
Svin: 10 mg doxycyclinhyclat pr. kg legemsvegt pr. dag, 3-5 dage i traek.

Ved dosering gennem drikkevandet skal den pracise daglige mangde legemiddel
beregnes baseret pd den anbefalede dosis og antallet og veegten af de dyr, der skal
behandles, i henhold til folgende formel:

mg leegemiddel Gennemsnitlig
pr. kg legemsvagt X legemsvaegt (kg) af dyr, = .... mg leegemiddel
pr. dag der skal behandles pr. liter drikkevand

Gennemsnitligt dagligt vandforbrug (liter) pr. dyr

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sa precist som muligt.
Optagelsen af det medicinerede vand athanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opné en
korrekt dosering kan det vaere nedvendigt at justere koncentrationen i drikkevandet.

Det anbefales at bruge beherigt kalibreret vejeudstyr, hvis der anvendes delpakker. Den
daglige mangde skal tilsattes drikkevandet, s& al medicinen er optaget inden for 24 timer.
Der ber fremstilles friskt medicineret drikkevand hver 12. time. Det anbefales at fremstille
en koncentreret oplesning - med maks. 400 gram leegemiddel pr. 10 liter drikkevand - og
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4.10
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5.1

fortynde denne yderligere til den terapeutiske koncentration, hvis det er nedvendigt.
Alternativt kan den koncentrerede oplesning anvendes 1 et proportionelt vand-
doseringssystem.

Lagemidlets opleselighed er pH-athangig, og i omrader med hérdt alkalisk vand kan der
dannes komplekser i drikkevandet.

Lagemidlet ber ikke anvendes 1 meget hardt vand med en hardhedsgrad over 16°d og en
pH-veardi over 8.

Drikkevandet mé ikke lagres i beholdere af metal.

Den medicinerede malkeerstatning skal anvendes inden for 6 timer.

Overdosering
Hos kalve kan der opsta akut og nogle gange dedelig myokardieskade efter en
overdosering (se ogsa pkt. 4.6). Om nedvendigt ber symptomatisk behandling indledes.

Tilbageholdelsestid

Slagtning:
Kalve: 14 dage.

Svin: 8 dage.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielt middel til systemisk brug, tetracycliner
ATCvet-kode: QJ 01 AA 02.

Farmakodynamiske egenskaber

Doxycyclin er et bredspektret antibiotikum. Det haammer bakteriel proteinsyntese
intracelluleert ved at binde sig til 30-S-underenhederne pa ribosomerne. Dette forstyrrer
bindingen af aminoacetyl-tRNA til mRNA-ribosomkompleksets receptor og forhindrer
kobling af aminosyrer til lange peptidkader.

Doxycyclin hemmer bakterier, mycoplasma, klamydia, rickettsia og visse protozoer.

Der har varet rapporteret fire resistensmekanismer hos mikroorganismer mod tetracycliner
generelt: Nedsat akkumulering af tetracycliner (nedsat permeabilitet af bakteriens cellevaeg
og aktiv udstremning), proteinbeskyttelse af det bakterielle ribosom, enzymatisk
deaktivering af antibiotikummet og rRNA-mutationer (hvilket hindrer tetracycliner i at
binde sig til ribosomet). Tetracyclinresistens erhverves som regel ved hjelp af plasmider
eller andre mobile elementer (f.eks. konjugerbare transposoner). Der er ogsa blevet
observeret krydsresistens mellem tetracycliner. Pa grund af sterre lipidopleselighed og
bedre mulighed for passage gennem cellemembraner (sammenlignet med tetracycliner) har
doxycyclin stadig en vis effekt mod mikroorganismer, der er blevet resistente over for
tetracycliner.

MIC verdier for tetracyklin:

Patogen MICsy | MICy
Mannheimia haemolitica (Bo) 0.5 8
Pasteurella multocida (Bo) 0.5 2
Pasteurella multocida (Su) 0.5 2
Actinobacillus pleuropneumoniae (Su) 1 16
Streptococcus suis (Su) 16 32
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Farmakokinetiske egenskaber

Doxycyclin absorberes hurtigt og nasten fuldstendigt fra tarmen. Tilstedeverelsen af mad
1 tarmsystemet har ingen indflydelse pa den reelle absorption af doxycyclin. Distributionen
af doxycyclin og penetrationen af doxycyclin er god i de fleste typer knoglevaev.

Efter absorptionen metaboliseres tetracyclinerne nasten ikke. I modsatning til andre
tetracycliner udskilles doxycyclin hovedsagligt via affering.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Ingen

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre lagemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 3 méneder.

Efter rekonstituering i drikkevand: 12 timer.
Efter rekonstituering i maelkeerstatning: 6 timer.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i original beholder, tet tillukket for at beskytte mod lys og fugt.

Emballage
Hvid polypropylenbeholder, deekket med et lag af lavdensitetspolyethylen.
Pakningssterrelser: 100 g og 1 kg.

Hvid polypropylenbeholder (spand), dekket med et 14g af polypropylen.
Pakningssterrelser: 1 kg, 2 kg og 5 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holland
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Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52996

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
13. januar 2014

10. DATO FOR ZAZNDRING AF TEKSTEN
14. januar 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

Doxymed, pulver til anvendelse i drikkevand-mcelk 1000 mg-g.docx Side 6 af 6



