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1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Doxycycline ”Divasa-Farmavic Vet.”

Leegemiddelform: Pulver til anvendelse i drikkevand

Styrke: 500 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:
Doxycyclinhyclat 500 mg,

(Svarende til 433 mg doxycyclin)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af
hjeaelpestoffer og andre bestanddele

Kolloid vandfri silica

Vandfri citronsyre

Gult til lysegult pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter

Svin og kyllinger (slagtekyllinger, unghgns, kylling avl/zgleag).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Doxycycline Divasa-Farmavic Vet., pulver til anvendelse i drikkevand 500 mg-g
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Svin: Til behandling af de kliniske symptomer i forbindelse med luftvejsinfektioner hos
svin forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida og
Mycoplasma hyopneumoniae, der er falsomme over for doxycyclin.

Kyllinger: Benyttes i flokke med klinisk sygdom til reduktion af mortalitet, morbiditet og
kliniske symptomer samt til reduktion af leesioner pa grund af pasteurellose forarsaget af
Pasteurella multocida eller til at reducere morbiditet og laesioner i tilfeelde af
luftvejsinfektioner forarsaget af Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat leverfunktion.

Serlige advarsler
Ingen

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Pa grund af bakteriernes forventelige varierende fglsomhed (tidsmeessig, geografisk) over
for doxycyclin, hvor serligt A.pleuropneumoniae og O. rhinotracheale kan udvise
forskelle i falsomheden fra et land til et andet og endog fra en gard til en anden, anbefales
det at udfere bakteriologisk prgvetagning og falsomhedstestning. Brug af
veterinaerleegemidlet skal baseres dyrkning af mikroorganismer fra sygdomstilfalde pa
garden og disses falsomhed. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokale
(regionale, pa gardniveau) epidemiologiske oplysninger om malbakteriens falsomhed.
Eftersom det ikke er sikkert, at der kan opnas en fuldsteendig udryddelse af malpatogenet,
skal medicineringen kombineres med god handteringspraksis, dvs. god hygiejne, passende
ventilation og ingen ovebelagning.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr: |
tilfelde af allergi over for antibiotika af tetracyclin-klassen skal der udvises serlig
forsigtighed under handteringen af dette veterinaerleegemiddel og den medicinerede
oplasning.

Under klarggring og administration af det medicinerede drikkevand skal hudkontakt med
veterinarleegemidlet og indanding af stevpartikler undgas. Personligt beskyttelsesudstyr i
form af handsker (f.eks. gummi eller latex) og en egnet stevmaske (f.eks. en filtrerende
engangshalvmaske i henhold til EN 149) bgr anvendes ved handtering af
veterinarleegemidlet.

| tilfelde af gjen- eller hudkontakt skylles det ramte omrade med store maengder rent vand,
og hvis der opstar irritation, sgges leegehjeelp. Vask hander og kontamineret hud
gjeblikkeligt efter handtering af veterinaerlaegemidlet.

Hvis der opstar symptomer som f.eks. hududslet efter eksponering, skal der straks sgges
leegehjeelp. Vis denne advarsel til lzegen. Haevelser af ansigt, leeber eller gjne eller
vejrtraekningsbesveer er alvorlige symptomer, som kraver gjeblikkelig laegehjeelp.

Undga at ryge, spise eller drikke under handteringen af veterinaerleegemidlet.

Tag forholdsregler med henblik pa at undga stevdannelse under opblanding af
veterinaerleegemidlet med vand. Undga direkte kontakt med hud og gjne under
handteringen af veterinarlaegemidlet for at forebygge sensibilisering og kontaktdermatitis.
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Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Svin og kyllinger (slagtekyllinger, unghgns, kylling avl/zglag).

Meget sjeelden Lysfglsomhed
(<1 dyrud af 10.000 behandlede dyr, | Allergisk reaktion
herunder enkeltstdende
indberetninger):

Hvis der opstar mistanke om bivirkninger, skal behandlingen seponeres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen eller den indre emballage for de
relevante kontaktoplysninger.

Dragtighed, diegivning eller &gleegning

Doxycyclin har lav kompleksdannende affinitet med calcium, og undersggelser har vist, at
doxycyclin kun har minimal indvirkning pa skeletdannelsen. Der sas ingen negative
effekter i fjerkree efter administration af terapeutiske doser doxycyclin.
Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed, laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed og laktation:
Anvendelse frarades under draegtighed eller laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke kombineres med bakteriocide antibiotika f.eks. penicilliner eller cefalosporiner.
Optagelsen af doxycyclin kan reduceres ved tilstedeveerelse af store mangder calcium,
jern, magnesium eller aluminium i foderet. Ma ikke administreres sammen med antacider,
kaolin og jernpreeparater.

Det anbefales, at der holdes en pause pa 1-2 timer efter indgivelse af andre produkter, der
indeholder polyvalente kationer, da disse begraenser optagelsen af tetracycliner.
Doxycyclin forsteerker virkningen af antikoagulantia.

Veteringrlaegemidlets oplgselighed er pH-afhangig, og det pracipiterer, hvis det blandes i
en alkalisk oplgsning.

Drikkevandet ma ikke opbevares i metalbeholdere.

Administrationsveje og dosering

Anvendelse i drikkevand.

Den anbefalede dosis til svin er: 12,5 mg doxycyclinhyclat (25 mg veteringrleegemiddel)
per kg kropsveegt per dag i 4 pa hinanden fglgende dage. Hvis der ingen tegn ses pa klinisk
bedring i lgbet af denne tidsperiode, skal diagnosen revideres, og behandlingen &ndres. |
tilfelde af sveer infektion kan medicineringsperioden forlenges til maksimalt 8 pa
hinanden falgende dage efter samrad med den behandlende dyrlzge.
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Den anbefalede dosis til kyllinger er: 10 mg doxycyclinhyclat (20 mg
veterinarleegemiddel) per kg kropsvaegt per dag i 3-4 pa hinanden fglgende dage i tilfelde
af infektion forarsaget af P. multocida og 20 mg doxycyclinhyclat (40 mg
veterinzrlegemiddel) per kg kropsveegt per dag i 3-4 pa hinanden fglgende dage i tilfelde
af infektion forarsaget af O. rhinotracheale.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvaegt bar den ngjagtige daglige koncentration af veterinarleegemidlet beregnes efter
felgende formel:

..... mg veterinarleegemiddel/ N Middel kropsvaegt (kg) pa ... Mgy

kg kropsveaegt pr.dag dyr, der skal behandles _ veterinerlegemiddel
. . pr. |

Middel dagligt vandforbrug (l/dyr) drikkevand

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den
korrekte dosering kan det veere ngdvendigt at justere koncentrationen af doxycyclin i
overensstemmelse hermed. Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr, hvis
der kun anvendes en del af pakningens indhold. Den daglige maengde skal tilseettes til
drikkevandet pa en sadan made, at hele lzgemiddelmangden indtages i lgbet af 24 timer.
Det medicinerede drikkevand skal fornys eller udskiftes hver 24 timer. Det anbefales at
klargere en koncentreret foroplgsning — cirka 100 gram veterinarleegemiddel per liter
drikkevand — og efter behov fortynde denne foroplasning yderligere til terapeutiske
koncentrationer. Alternativt kan den koncentrerede oplgsning anvendes i en proportionel
medicinblander. Veterinarleegemidlets oplgselighed er pH-afhaengig, og det kan
praecipitere, hvis det blandes i hardt, alkalisk drikkevand. Brug en minimumskoncentration
pa 200 mg pulver per liter drikkevand i omrader med hardt, alkalisk drikkevand (hardhed
over 10,2 °d og pH pa over 8,1). | behandlingsperioden ma dyrene ikke have adgang til
andre vandkilder end det medicinerede vand.

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

En overdosering pa op til 1,6 gange den anbefalede dosis resulterede ikke i kliniske tegn,
som kunne tilskrives behandlingen. Fjerkre taler dobbelt overdosering af doxycyclin (40
mg/kg kropsvaegt) uden nogen klinisk effekt.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid

Svin:

- Slagtning: 4 dage

Kyllinger:

- Slagtning: 3 dage efter en dosering pa 10 mg/kg kropsveegt i maksimalt 4 dage.

- Slagtning: 12 dage efter en dosering pa 20 mg/kg kropsveegt i maksimalt 4 dage.

- /g: Ma ikke anvendes til egleeggende fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.
Ma ikke anvendes inden for 4 uger forud for &glaegningsperiodens begyndelse.
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FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet kode:
QJ01 AA 02

Farmakodynamiske oplysninger

Doxycyclin tilhgrer gruppen af tetracyclinantibiotika. Disse antibiotika har en bredspektret
antimikrobiel aktivitet og har den samme grundlaeggende struktur som polycyklisk
naphthacencarboxamid.

Doxycyclin er primart et bakteriostatisk leegemiddel. Det virker ved at hemme
proteinsyntesen i bakteriecellen. Nar bakteriens proteinsyntese ha&emmes, resulterer det i en
forstyrrelse af samtlige de funktioner, der er ngdvendige for bakteriens overlevelse. Serligt
haemmes celledelingen og dannelsen af cellevaeggen.

Doxycyclin er et bredspektret antibiotikum, der er virksomt over for et stort antal gram-
positive og gram-negative, aerobe og anaerobe mikroorganismer, Mycoplasma, Clamydia
og Rickettsia.

For Ornithobacterium rhinotracheale viser resultaterne en omfattende variation fra hgj til
lav fglsomhed afhaengig af, hvilken geografisk region isolaterne kom fra.

Hos svin kan patogenernes resistens over for doxycyclin ogsa variere. Sarligt kan A.
pleuropneumoniae udvise forskelle i fglsomheden fra et land til et andet og endog fra en
gard til en anden. Der er indberettet fire resistensmekanismer, som mikroorganismerne
generelt erhverver over for tetracycliner. Nedsat akkumulering af tetracycliner (nedsat
permeabilitet af bakteriens celleveeg og aktivt effluks), proteinbeskyttelse af det bakterielle
ribosom, enzymatisk inaktivering af antibiotikummet og rRNA-mutationer (som forhindrer
tetracyclin i at binde sig til ribosomet). Tetracyclinresistens erhverves normalt via
plasmider eller andre mobile elementer (f.eks. konjugative transposoner). Der har ogsa
veeret beskrevet krydsresistens mellem tetracycliner. Pa grund af doxycyclins starre
lipidoplaselighed og bedre evne til at passere gennem cellemembranen (sammenlignet med
tetracyclin) bibeholder det en vis effekt over for mikroorganismer med erhvervet resistens
over for tetracycliner.

Farmakokinetiske oplysninger

Doxycyclin absorberes i maven og i den farste del af duodenum. Sammenlignet med de
aldre tetracycliner pavirkes absorptionen af doxycyclin mindre af tilstedevarelsen af
bivalente kationer i foderet. Biotilgengeligheden hos fastende svin er cirka 21%.

Efter administration af en oral dosis pa 12,8 mg/kg kropsvagt ligger steady state-
koncentrationen under medicinering i omréadet fra et Cmin pa 0,40 pg/ml tidligt om
morgenen til et Cmax pé 0,87 pug/ml sent om eftermiddagen hos svin.

Efter administration af doxycyclinhyclat til kyllinger med en faktisk dosis pa 21 mg/kg
kropsveagt opnaedes middel plasmakoncentrationer over 1 ug/ml i lgbet af 6 timer, og som
varede i 6 timer efter seponering af medicineringen. Fra 24 timer op til 96 timer efter
pabegyndelse af behandling, oversteg doxycyclinkoncentrationen i plasma 2 pg/ml. Efter
administration af doxycyclinhyclat med en faktisk dosis pa 10 mg/kg kropsveegt la steady
state-koncentrationen i omradet fra 0,75 til 0,93 pug/g mellem 12 og 96 timer efter
pabegyndelse af medicineringen.

Pa grund af dets hgje lipidoplaselighed udviser doxycyclin en god veevspenetration.
Luftvejsveev: Plasmakoncentrationer pa 1,3 (rask lunge), 1,9 (betndt lunge) og 2,3 (nasal
slimhinde) er rapporteret for doxycyclin. Plasmaproteinbindingsevnen er hgj (over 90 %).
Doxycyclin metaboliseres stort set ikke. Doxycyclin udskilles primart med feaeces.
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Doxycyclins oplgselighed er pH-afhangig. Der opstar pracipitation i alkaliske
oplasninger. Da der ikke er undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette
veterinerlegemiddel, nar det administreres oralt i drikkevand eller flydende foder, der
indeholder biocider foderadditiver eller andre stoffer, der bruges i drikkevand.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 12 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning: 24 timer efter
fortynding i drikkevand.

Serlige opbevaringsforhold
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Beholderens art
Pose formet af polyester/aluminium/polyethylenlaminat.

Pakningsstarrelser

Kartonaske 10 x 100 g

Kartonaske 50 x 100 g

Kartonaske 250 x 100 g

Pose 1 kg

Pose 2,5 kg

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AFMARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic

Barcelona

Spanien
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1. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

47371

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

13. juli 2011 (oplgsning til anvendelse i drikkevand 200 mg/ml).

9. DATO FOR £NDRING AF TEKSTEN

9. januar 2026

10. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

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