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3.1

PRODUKTRESUME
for
HydroDoxx, pulver til oplesning i drikkevand

D.SP.NR
25886
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
HydroDoxx
Lagemiddelform: Pulver til oplesning i drikkevand
Styrke(r): 500 mg/g
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:
Doxycyclin 500 mg

(svarende til 577 mg doxycyclinhyclat)

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Citronsyre

Gult pulver.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger (slagtekyllinger), svin (slagtesvin)
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3.2

33

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kylling (slagtekylling): Behandling og metafylakse af kroniske luftvejsinfektioner
forarsaget af Mycoplasma gallisepticum, som er folsomme over for doxycyclin.

Svin (slagtesvin): Behandling og metafylakse af klinisk luftvejsinfektion forarsaget af
stammer af Pasteurella mulcotida, som er folsomme over for doxycyclin.

Sygdomments tilstedevarelse i flokken eller besatningen skal fastslés, for
veterinerlegemidlet anvendes.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre tetracycliner
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med leversygdomme.

Ma ikke anvendes til dyr med nyresygdomme.

Seerlige advarsler

Indtagelse af medicinen kan pavirkes af dyrenes sygdomstilstand. Dyr med reduceret
vandindtag ber behandles parenteralt.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Anvendelse af veterinerleegemidlet ber vaere baseret pa identifikation og folsomhedstest af
malbakterierne. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologiske
oplysninger og kendskab til malbakteriernes folsomhed pa gard- eller lokal/regionalt
niveau.

Brugen af veterinerlegemidlet bor ske 1 overensstemmelse med officielle, nationale og
regionale regler for brug af antimikrobielle midler.

Da malpatogenerne méske ikke udryddes, ber medicinering derfor kombineres med god
handteringspraksis, dvs. god hygiejne, korrekt ventilation, ingen overfyldning.

Undgé anvendelse af oxiderede drikkevandsfaciliteter.
Forkert brug af veterinerleegemidlet kan oge forekomsten af bakterier, der er resistente
over for doxycyclin, og kan nedsette effekten af behandling med andre tetracycliner

grundet mulighed for krydsresistens.

Anvend aldrig koncentrationer under 0,23 g pulver/l 1 drikkevand med pH hgjere end eller
lig med 7,5 for at undga at veterinerlegemidlet bundfaldes.

Tilfej aldrig syre til det medicinerede drikkevand.
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Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Ved overfolsomhed over for tetracycliner ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgés.

Under opblanding og administration af medicineret drikkevand ber hudkontakt med
veterinerlegemidlet og indanding af stevpartikler undgés.

Tag de nedvendige forholdsregler saledes at det ikke stover, ndr veterinerleegemidlet
tilsaettes til vandet.

Undga direkte kontakt med hud og gjne ved handtering af veterinaerleegemidlet for at
forebygge udvikling af overfelsomhed og kontaktdermatitis.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af tette handsker (fx gummi eller latex) og en
passende stovmaske (enten en engangshalvmaskerespirator, der overholder European
Standards EN 149, eller en ikke-engangshalvmaskerespirator i henhold til European
Standard EN 140 med et filter 1 henhold til EN 143) ber anvendes ved handtering af
veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden eller gjnene skylles det berorte omrade med store
mangder rent vand. Hvis der opstar symptomer p4 irritation, skal der straks soges
leegehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Vask hander og kontamineret hud straks efter hdndtering af veterinzrleegemidlet.

Hvis du udvikler symptomer efter udsattelse, sisom hududslet, skal der straks soges
leegehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Hevelse 1 ansigtet, leberne
eller gjnene eller vejrtrekningsproblemer er mere alvorligere symptomer, som kraver

ojeblikkelig leegebehandling.

Ryg ikke og indtag ikke fede eller drikkevarer under handtering af veterinerlegemidlet.

Searlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kylling (slagtekylling), svin (slagtesvin)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres Allergiske reaktione.r*
ud fra forhdndenverende data) Lysfolsomhedsreaktioner*

*Hvis der opstar bivirkninger, ber behandlingen seponeres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten

HydroDoxx, pulver til oplosning i drikkevand 500 mg-g Side 3 af 9



indehaveren af markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes til gleggende fugle og inden for 4 uger forud for @glegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes 1 kombination med baktericide antibiotika (penicilliner,
aminoglykosider osv.).

Absorptionen af doxycyclin kan vare nedsat ved samtidig forekomst af store mangder
calcium, jern, magnesium eller aluminium i kosten. Ma ikke gives sammen med

syrehemmende midler, kaolin og jernpraparater.

Det anbefales, at intervallet mellem administreringen af andre produkter indeholdende
polyvalente kationer holdes pa 1-2 timer, idet de he&emmer absorptionen af tetracycliner.

Doxycyclin gger effekten af antikoagulatika.
3.9 Administrationsveje og dosering
Til anvendelse 1 drikkevand.

Kylling (slagtekylling): 20 mg doxycyclin (svarende til 40 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsvegt/dag i 3-5 pa hinanden folgende dage.

Svin (slagtesvin): 10 mg doxycyclin (svarende til 20 mg veterinerlegemiddel)/kg
legemsvagt/dag 1 5 pa hinanden folgende dage.

Ved fremstillingen af det medicinerede drikkevand skal legemsveagten og det aktuelle
daglige veeskeindtag hos de dyr, der skal behandles, tages i1 betragtning. Indtag kan variere
athangigt af forhold sdsom alder, sundhedstilstand, race og landbrugsdriften. For at sikre
korrekt dosering ber legemsveagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvagt bar den nejagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter
folgende formel:

... mg Gennemsnitlig legemsveagt (kg) af

veterinerlegemiddel/ x  dyr, som skal behandles ...mg

kg legemsvagt/dag = veterinerlegemiddel
Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand (1 /pr. dyr) pr. liter drikkevand

HydroDoxx, pulver til oplosning i drikkevand 500 mg-g Side 4 af 9



3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Indtagelsen af medicineret vand afthenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opné den
korrekte dosering kan det vaere nedvendigt at justere koncentrationen af doxycyclin 1
overensstemmelse hermed. Brug aldrig oplesninger med koncentrationer lavere end 0,23 g
pulver/l 1 drikkevand med pH hgjere end eller lig med 7,5 med henblik pa at undga
bundfaldning.

For at sikre det nedvendige vandindtag skal der vere tilstrekkelig adgang til
drikkevandssystemet for dyrene der skal behandles. Der mé ikke vere andre tilgengelige
drikkevandskilder sd lenge behandlingen pagér.

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Den daglige mengde skal tilsettes drikkevandet séledes, at al medicin konsumeres i labet
af 24 timer. Medicineret drikkevand ber tilberedes frisk hver dag. Det anbefales at
fremstille en koncentreret for-oplesning — cirka 100 gram veterinerleegemiddel pr. liter
drikkevand — og om nedvendigt fortynde den yderligere, til der opnds terapeutiske
koncentrationer. Alternativt kan den koncentrerede oplesning anvendes i et automatisk
doseringsanleg.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret bivirkninger ved administration af 40 mg/kg legemsvagt hos svin
(slagtesvin) og 80 mg/kg hos kyllinger (slagtekyllinger) (svarende til 4 gange anbefalet
dosis hos begge arter) 1 5 dage.

Ved overdosering ber behandlingen afbrydes og passende symptomatisk behandling
ivaerksattes.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Svin (slagtesvin):
Slagtning: 6 dage.

Kylling (slagtekylling):

Slagtning: 6 dage.

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefode.

Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for eglagningsperiodens begyndelse.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QJ 01 AA 02.

Farmakodynamiske oplysninger
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Doxycyclin er et bakteriostatisk antibiotikum, hvis virkning skyldes haemning af den
bakterielle proteinsyntese hos folsomme stammer.

Doxycyclin er et semisyntetisk tetracyclin og et derivat af oxytetracyclin. Doxycyclins
virkningssted er underenheden 30 S pa det bakterielle ribosom, hvortil det binder sig
reversibelt og hemmer proteinsyntesen ved at blokere bindingen af aminoacyl-tRNA
(transfer RNA) til mRNA-ribosom komplekset og forhindrer tilfojelse af nye aminosyrer
til den voksende peptidkade.

Doxycyclin er aktivt mod Mycoplasma spp. (kylling (slagtekylling)) og Pasteurella
multocida (svin (slagtesvin)).

Stammer af Pasteurella multocida isoleret fra svin (slagtesvin) 1 2004 undersogtes mht.
folsomhed over for doxycyclin ved hjelp af en agar fortyndingsmetode. De observerede
MICyo vaerdier fremgar af nedenstaende tabel (kilde ift. grensevardier: NCCLS 2000).
Koncentrationsomrade: 0,065 — 16 pg/ml.

NCCLS 2000 Pasteurella multocida
MICoo 0,250
) Falsom
Graensevardier < 4pg/ml

MICyo hos mikroorganismer der forekommer ved respiratoriske lidelser hos svin.
Resistens over for doxycyclin skyldes mindst to mekanismer:

Den ene mekanisme skyldes nedsat ribosomaffinitet over for tetracyclin-Mg>* komplex
grundet kromosommutationer. Det er en beskyttelsesmekanisme hos ribosomet, der gor
proteinsyntesen modstandsdygtig over for haemning via et protein i cytoplasma (Prescott et
al., 2000).

Den vigtigste af de udviklede resistensmekanismer over for tetracycliner er
plasmidmedieret og kan vises ved nedsattelse af den celluleere akkumulation af stoffet.
Grundlaget for denne nedsatning er en reduktion af den aktive transport af tetracycliner
over cellemembranen pé grund af @ndringer i den ydre cellemembran og eget efflux (eller
aktiv transport ud af cellen) idet der dannes nye transportsystemer i den cytoplasmiske
membran (Prescott et al., 2000). Andringerne i transportsystemerne skyldes inducerbare
proteiner, der er kodet for 1 plasmider og transposoner. Idet den fundamentale
virkningsmekanisme hos alle tetracycliner er den samme, ses der normalt krydsresistens
over for andre tetracycliner og fuld resistens over for den pageldende tetracyclingruppe.

Resistens over for tetracycliner behegver ikke kun at skyldes behandling med tetracycliner,
men kan ogsé skyldes behandling med andre antibiotika der medforer selektion af
multiresistente stammer, der ligeledes er resistente over for tetracycliner. Selvom den
minimale inhibitoriske koncentration (MIC) synes at vere lavere hos doxycyclin
sammenlignet med de @ldre generationer af tetracycliner, er mikroorganismer, der er
resistente over for et tetracyclin, som regel ogsé resistente over for doxycyclin
(krydsresistens). Lang behandlingsvarighed samt behandling i for kort tid og/eller med for
sma doser, kan medfore selektion af resistente mikroorganismer, og ber derfor undgés.
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4.3

5.1

5.2

Farmakokinetiske oplysninger

Doxycyclin er
biotilgengeligt efter oral indgift. Nar midlet administreres oralt, opnas en
biotilgaengelighed pé over 70 % hos de fleste dyrearter.

Foderindtag kan @ndre den orale biotilgengelighed af doxycyclin. Under faste er
biotilgengeligheden 10 -15 % hgjere, end nar dyret fodres. Doxycyclin fordeles godt i
kropsvavet, da det er serdeles fedtoplaseligt. Det nar udmerket savel velperfunderede
som mere perifert beliggende veev. Det ophobes i lever, nyre, knogler og tarmsystem;
enterohepatisk redistribution forekommer. Der opnés altid hejere koncentrationer i lunger
end 1 plasma. Terapeutiske koncentrationer er mélt i kammervasken 1 gjet, myocardiet,
reproduktionsvev, hjerne og brystkirtel. Plasmaproteinbindingen er 90-92 %.

40 % af stoffet metaboliseres og udskilles hovedsageligt via feces (galde- og
tarmsystemet), fortrinsvis som mikrobiologisk inaktive substanser.

Kylling (slagtekylling):

Ved oral indgift absorberes doxycyclin hurtigt og opnar maksimal plasmakoncentration
(Cmax) efter ca. halvanden time. Biotilgeengeligheden er 75 %. Absorptionen nedsettes ved
tilstedevarelsen af fode 1 mavetarmkanalen, biotilgengeligheden nedsattes da til omkring
60 % og tidsrummet, indtil maksimal plasmakoncentration opnés, forleenges vasentligt til
3,3 timer (Tmax).

Svin (slagtesvin):

Ved behandling med anbefalet dosering opndede man en maksimal plasmakoncentration 1
steady state (Cmax-ss) pa 0,83 pg/ml (SD = 0,29), den lavest observerede
plasmakoncentration i steady state (Cmin-ss) var 0,22 (SD = 0,07) og (Cgns-ss) = 0,49
(SD=0,14).

Ved oral indgift af 10 mg doxycyclin/kg legemsvagt hos svin var biotilgengeligheden
24,8 £4,6 %. Eleminationshalveringstiden (t.») var 4,6 timer; plasma clearance var 0,15
1/time/kg og det tilsyneladende fordelingsvolumen var 0,89 1/kg.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Opleseligheden af veterinerleegemidlet er pH-athangigt og vil bundfeldes ved tilsaetning
til basiske oplesninger.

Opbevar aldrig drikkevandet i metalbeholdere.
Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette
veterinarlegemiddel, nar det administreres oralt 1 drikkevand, der indeholder biocider,

foderadditiver eller andre stoffer, der bruges i drikkevand.

Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlaegemidler.

Opbevaringstid
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5.3

5.4

5.5

10.

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: anvendes straks.

Opbevaringstid efter oplesning ifelge anvisning: 24 timer.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold
Polyethylen/aluminium/polyethylenterepthalat-laminat pose.

Pakningssterrelser:

Pose med 400 g.

Pose med 1 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pdgaeldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

43062

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

5. august 2009

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

13. marts 2026

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
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BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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