BIPACKSEDEL FOR

Doxycycline Divasa-Farmavic 200 mg/ml lé6sning for anvandning i dricksvatten till
svin och kyckling

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 GURB-VIC. Barcelona, Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doxycycline Divasa-Farmavic 200 mg/ml 16sning for anvandning i dricksvatten
(Doxycyklin som doxycyklinhyklat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER

Aktiv substans:

1 ml 16sning innehaller: 230 mg doxycyklinhyklat motsvarande 200 mg doxycyklin.
Klar, gul-brun 18sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE-(N)

Svin: For behandling av kliniska tecken i samband med luftvagssjukdom hos svin
orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida och Mycoplasma
hyopneumoniae som &r ké&nsliga for doxycyklin.

Kyckling: Dar klinisk sjukdom férekommer i beséttningen, for att minska dodlighet,
sjuklighet och kliniska tecken samt for att minska vavnadsskador pa grund av
pasteurellos orsakad av Pasteurella multocida eller for att minska dédlighet och
vavnadsskador vid luftvagsinfektioner orsakade av Ornithobacterium rhinotracheale
(ORT).

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvinds inte vid verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

Anvands inte till djur med nedsatt leverfunktion.



6. BIVERKNINGAR

Tetracykliner kan -i mycket sallsynta fall (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade) framkalla ljuskénslighet och allergiska reaktioner.
Om misstankta biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas. Om du observerar
allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala om
det fOr veterindren eller apotekspersonal.

7. DJURSLAG
Svin och kyckling (broiler, unghdns, avelsdjur)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreras oralt med dricksvattnet.

Rekommenderad dos till svin &r: 12,5 mg doxycyklinhyklat (0,054 ml l&dkemedel) per

kg kroppsvikt per dag i 4 dagar i foljd. Om ingen forbéattring av kliniska tecken
observeras inom denna tid, ska diagnosen omprévas och behandlingen andras. Vid svara
infektioner kan behandlingstiden forlangas till hogst 8 dagar i foljd enligt bedémning av
behandlande veterinér.

Rekommenderad dos till kyckling ar: 10 mg doxycyklinhyklat (0,043 ml lakemedel) per
kg kroppsvikt per dag i 3—4 dagar i foljd vid infektioner orsakade av P. multocida och
20 mg doxycyklinhyklat (0,087 ml lakemedel) per kg kroppsvikt per dag i 3—4 dagar i
foljd vid infektioner orsakade av O. rhinotracheale

Baserat pa den dos som ska anvandas, samt antalet och vikten hos de djur som ska
behandlas, kan den exakta dagliga méngden ldakemedel berdknas. Foljande formel kan
anvandas for att berdkna lakemedelskoncentrationen i dricksvatten:

Genomsnittlig kroppsvikt

X (kg) hos de djur som ska
behandlas .... ml lakemedel per

- liter dricksvatten

..... ml lakemedel/kg
kroppsvikt/dag

Genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (liter) per djur
foregaende dag

For att sakerstalla korrekt dos ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt.
Upptaget av lakemedelsberett dricksvatten beror pa svinens/kycklingarnas kliniska
tillstand. For att fa korrekt dos maste koncentrationen av doxycyklin justeras i enlighet
med det. Anvandning av lampligt kalibrerad vagningsutrustning rekommenderas om del
av lakemedelsforpackning anvands. Den dagliga mangden tillsatts dricksvattnet sa att
allt lakemedel konsumeras inom 24 timmar. Lakemedelsberett dricksvatten ska fyllas pa



eller bytas ut var 24:e timme. Lakemedlets 16slighet ar pH-beroende och det kan fallas
ut om det blandas i hart alkaliskt dricksvatten. Under behandlingsperioderna ska djuren
inte ha tillgang till andra vattenkallor &n det lakemedelsberedda vattnet.

Vikt kan ocksa anvandas for att mata mangden av lakemedel som ska laggas till
dricksvatten. | detta fall &r korrigering for densitet i enlighet med f6ljande formel
tillamplig:

Mangden som skall tillsattas till dricksvatten (g/l) = méngd som skall tillsattas till
dricksvatten (ml/l) x 1,075 (g/ml)

9. ANVISNINGAR FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Svin:

- Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar

Kyckling:

- Ko6tt 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 anvandning till &gglaggande faglar som producerar agg for

humankonsumtion.
Ska inte anvandas inom 4 veckor fore agglaggningsperiodens boérjan.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar efter spadning i vatten
Utg. dat.

Oppnad férpackning ska anvandas senast:

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Pa grund av trolig variation (tid, geografi) i bakteriers kanslighet for doxycyklin,
sérskilt kanslighetsuppgifter for A. pleuropneumoniae och O. rhinotracheale kan skilja



sig fran land till land och till och med fran gard till gard, rekommenderas bakteriologisk
provtagning och kanslighetstest. Anvandning av lakemedlet ska baseras pa odlings- och
kéanslighetstester av mikroorganismer fran sjukdomsfall pa garden. Om detta inte ar
mojligt, ska behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk
information om malbakteriens kanslighet.

Eftersom malpatogenerna kanske inte kan utplanas, bér behandlingen kombineras med
goda skotselrutiner, t.ex. god hygien, ratt ventilation, inte for stor djurbesattning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Om du vet att du &r allergisk mot antibiotika som tillhor tetracyklinklassen, ska du vara
sérskilt forsiktig nar du hanterar detta lakemedel eller den lakemedelsberedda l6sningen.

Vid beredning och administrering av det lakemedelsberedda dricksvattnet, ska
hudkontakt med lakemedlet och inhalation av dammpartiklar undvikas. Bar tata
handskar (t.ex. av.gummi eller latex) nar lakemedlet anvénds.

| handelse av 6gon- eller hudkontakt, skélj det berérda omradet med stora méangder rent
vatten och om irritation forekommer, uppsok lakarvard. Tvéatta hander och
kontaminerad hud omedelbart efter hantering av lakemedlet.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom hudutslag, ska du uppsoka lakare och
visa lékaren denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon, eller
andningssvarigheter, ar allvarliga symtom och kraver omedelbar ldkarvard.

Rok, at eller drick inte nar lakemedlet hanteras.

Vidta atgarder for att undvika att det bildas damm nar lakemedlet blandas i vattnet.
Undvik direktkontakt med hud och égon vid hantering av lakemedlet for att forhindra
Overkénslighet och kontaktallergi (dermatit).

Anvandning under draktighet eller laktation

Doxycyklin binder sig till kalcium i Iag grad och studier har visat att doxycyklin knappt
paverkar skelettbildningen. Inga negativa effekter observerades hos fjaderfa efter
administrering av rekommenderade doser av doxycyklin.

Da specifika studier saknas rekommenderas inte anvandning av lakemedlet under
draktighet eller laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Ska inte kombineras med bakteriedédande lakemedel (antibiotika), sasom penicilliner
eller cefalosporiner.



Absorptionen av doxycyklin kan minska i ndrvaro av stora mangder kalcium, jarn,
magnesium eller aluminium i fodan. Ska inte administreras tillsammans med antacida
(lakemedel som neutraliserar magsyra), kaolin och jarnpreparat.

Darfor bor intervallet mellan administrering av doxycyklin och dessa lakemedel vara 1-
2 timmar, eftersom de begrénsar upptaget av tetracykliner.

Doxycyklin okar effekten av antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel).
Lakemedlets l6slighet &r pH-beroende och det félls ut om det blandas i alkalisk I6sning.
Forvara inte dricksvattnet i metallbehallare.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Overdosering

Overdoser upp till 1,6 ganger rekommenderad dos resulterade inte i nagra kliniska
tecken som kunde tillskrivas behandling. Fjaderfa tolererar dubbla éverdoser av
doxycyklin (40 mg/kg) utan nagon Klinisk effekt.

Inkompatibiliteter

Doxycyklins l6slighet &r pH-beroende. Det falls ut i en alkalisk 16sning. Da
blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2016-10-28

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Lakemedelsform
Losning for anvandning i dricksvatten.

Forpackningsstorlekar: 1 liter och 5 liter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For djur. Receptbelagt.

MTnr: 44524
Sats:



