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PRODUKTRESUME
for
Centidox, pulver til anvendelse i drikkevand/malk
D.SP.NR
26747

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Centidox

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 gram pulver indeholder

Aktivt stof: Doxycyclinhyclat 1000 mg, svarende til 867 mg doxycyclinbase.
Hjeelpestoffer: Ingen.

LAGEMIDDELFORM
Pulver til anvendelse i drikkevand/malk.
(Erstatning)

Gult pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg (kalve) og svin.

Terapeutiske indikationer

Kalve og svin
Behandling og metafylakse af luftvejslidelser forarsaget af Pasteurella multocida og

Mycoplasma spp. der er falsomme over for doxycyclin. Tilstedeveerelse af klinisk sygdom i
besatningen skal pavises far produktet anvendes

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr med aktiv mikrobiel fordgjelse i rumen. Bar
ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed overfor tetracycliner. Ber
ikke anvendes til dyr med hepatiske lidelser.

Bar ikke anvendes til dyr med renale lidelser.
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4.4

4.5

Serlige advarsler
Optagelsen af medicin i dyr kan &ndres som falge af sygdom. | tilfelde af utilstreekkelig
optagelse af drikkevand / mealk, skal dyrene behandles parenteralt.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Det er ngdvendigt at give den medicinerede meelk til hver enkelt kalv individuelt. Der skal
ogsa tages hgjde for, at der kan forekomme afblanding i malken (erstatningen). For at
forebygge dette skal mikseren holdes i gang under aftapning af mealken.

Pa grund af sandsynligheden for (tidsmassig og geografisk) variabilitet i bakteriernes
felsomhed for doxycyclin anbefales det at udtage bakterieprgver og udfare afprgvning af
disses falsomhed. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokale (regionalt
og gardniveau) epidemiologiske oplysninger om malbakteriernes fglsomhed samt under
hensyntagen til de officielle, nationale politikker for antimikrobiel behandling.

Forkert anvendelse af produktet kan medfgre en gget forekomst af bakterier, der er
resistente over for doxycyclin, og kan nedsztte effektiviteten af behandling med andre
tetracycliner pa grund af risikoen for krydsresistens.

Undga at give produktet i oxideret drikkeudstyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet Ved
overfglsomhed over for tetracycliner, bar kontakt med leegemidlet undgas.

Under klarggring og administration af det medicinerede drikkevand skal hudkontakt med
produktet og inhalation af stavpartikler undgas. Anvend uigennemtraengelige handsker
(f.eks. gumme eller latex) og en egnet stavmaske (f.eks. en filtrerende halvmaske til
engangsbrug, der lever op til den europaiske standard EN149) under anvendelse af
produktet.

| tilfeelde af kontakt med gjnene eller huden skal det ramte omrade straks skylles med
rigelige meengder rent vand. Sgg legehjeelp, hvis der opstar irritation. Vask hander og
forurenet hud umiddelbart efter handtering af produktet.

Hvis De far symptomer som f.eks. hududslat efter eksponeringen, skal De straks sgge
leegehjalp og vise leegen denne advarsel. Haevelser af ansigt, leber eller gjne, eller
andedraetsbesver er mere alvorlige symptomer, som kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Undga at ryge, spise eller drikke under handteringen af produktet.
Tag forholdsregler til undgaelse af stavdannelse, nar produktet blandes med vand. Undga

direkte kontakt med hud og gjne under handteringen af produktet for at forebygge
sensitisering og kontaktdermatitis.
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4.6 Bivirkninger
Hos kalve kan der opsta en akut, til tider dedelig degeneration af hjertemusklen efter en
eller flere ganges brug. Eftersom dette i de fleste tilfeelde er relateret til overdosering, er
det vigtigt at afmale dosis ngjagtigt.

Tetracycliner kan - i sjeeldne tilfeelde - inducere fotosensitivitet og allergiske reaktioner.
Hvis der opstar mistanke om bivirkninger, skal behandlingen seponeres.

4.7 Dragtighed, diegivning eller s&glaegning
Laboratorieundersggelser har ikke afslgret tegn pa teratogene virkninger, fotal toksicitet
eller maternel toksicitet.

Pa grund af manglende specifikke undersggelser frarades brugen af dette produkt under
dreegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Produktet ma ikke kombineres med antibiotika, som har bakteriocid virkning som f.eks.
penicilliner eller cephalosporiner.

Absorptionen af doxycyclin kan veere nedsat ved tilstedeveerelse af store mangder calcium,
jern, magnesium eller aluminium i foderet. Ma ikke gives sammen med antacida, kaolin- og
jernpreeparater.

Det anbefales at opretholde et interval pa 1-2 timer mellem indgivelse af dette produkt og
andre produkter, der indeholder polyvalente kationer, eftersom disse heemmer absorptionen
af tetracycliner.

Doxycyclin forgger effekten af antikoagulantia.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Dosering
Kalve: 10 mg doxycyclinhyclat pr. kg kropsvegt pr. dag i 5 dage
Svin: 10 mg doxycyclinhyclat pr. kg kropsveegt pr. dag i 5 dage
Indgivelsesvej
Kalve: Oralt med melk (erstatning)
Svin: Oralt med drikkevandet
Kalve:

Den praecise maengde produkt, der skal bruges hver dag, kan beregnes ud fra den dosis, der
skal anvendes, og antallet af kalve, der skal behandles samt disses vaegt. For at sikre en
korrekt dosering skal kropsvagten fastsettes sa preecist som muligt for at undga
underdosering. Det anbefales at anvende korrekt kalibreret afvejningsudstyr, hvis der kun
anvendes en del af pakningens indhold.

Nedenstaende formel kan benyttes til beregning af produktkoncentrationen pr. liter maelk
(erstatning):

10 mg doxycyclinhyclat pr. Gennemsnitlig kropsveegt (kg)
kg kropsveegt pr. dag x  af dyr, der skal behandles = ... mg produkt pr.
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4.10

411

liter meelk (erstatning)

Gennemsnitligt dagligt forbrug (1) af maelk (erstatning) pr. dyr

Efter rekonstituering med (kunstig) mealk skal oplgsningen indtages inden for 6 timer. Den
medicinerede malk (erstatning) ma ikke indeholder mindre end 100 mg produkt pr. liter.

Svin:

Der skal gives en koncentreret drikkevandsoplgsning to gange dagligt (morgen/aften) saledes
at halvdelen af den samlede daglige dosis indtages pr. medicineringsperiode pa 4 timer.
Denne drikkevandsoplgsning skal indeholde mindst 400 mg produkt pr. liter drikkevand.
Den pracise maengde medicinerede drikkevand kan beregnes ud fra den dosis, der skal
anvendes, minimumskoncentrationen pa 400 mg produkt pr. liter, det gennemsnitlige
drikkevandsforbrug og antallet af svin, der skal behandles, og disses veegt. For at sikre en
korrekt dosering skal kropsvagten fastsattes sa preecist som muligt for at undga
underdosering. Det anbefales at anvende korrekt kalibreret afvejningsudstyr, hvis der kun
anvendes en del af pakningens indhold.

Fx er en oplgsning, der indeholder 400 mg produkt pr. liter drikkevand, tilstreekkelig, hvis
der anvendes 1 liter to gange om dagen til at give den samlede behandlingsdosis pa 10
mg/kg for svin med en kropsvaegt pa 80 kg, der indtager 100 ml drikkevand pr. kg
kropsvegt.

Den medicinerede drikkevandsoplasning skal forbruges inden for 4 timer. Klarger ikke mere
medicineret drikkevand end det, der skal bruges i denne 4 timers periode. Det anbefales at
begraense adgangen til drikkevand i ca. 2 timer (kortere tid, hvis det er varmt) forud for
medicineringsperioden og at sikre, at der er et tilstreekkeligt antal drikkesteder til at sikre
passende adgang til drikkevandet for alle svin, der skal behandles. Der ma ikke veere adgang
til andre drikkevandskilder i lgbet af medicineringsperioden. Sa snart alt det medicinerede
vand er blevet drukket, kan drikkevandssystemet slas til igen.

Produktets oplgselighed er pH-afhangig, og i omrader med hardt alkalisk vand kan der
dannes komplekser i drikkevandet. Produktet ma ikke anvendes i meget hardt vand over
17,5°d og ved pH pa over 8,1.

Overdosering

Overdosering kan hos kalve i visse tilfeelde fore til en akut, til tider dgdelig, degeneration af
hjertemusklen, se ogsa pkt. 4.6.

Tilbageholdelsestid

Kalve:
Slagtning: 16 dage

Svin:
Slagtning: 8 dage
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Tetracycliner.
ATCvet-kode: QJ 01 AA 02.

Farmakodynamiske egenskaber

Doxycyclin er et bredspektret antibiotikum. Det heemmer den bakterielle proteinsyntese
intracellulert ved at binde sig til ribosomernes 30S subunit. Pa denne made blokeres
aminoacetyl-tRNA’ets adgang til bindingsstedet pa mRNA-ribosomkomplekset, hvilket
forhindrer vedhaftningen af aminosyrer til de dannede peptidkader.

Tetracycliner er bakteriostatiske antibiotika med virkning mod en lang reekke aerobe og
anaerobe gram-positive og gram-negative bakterier. De er ogsa effektive mod
Mycoplasma.

Fire resistensmekanismer erhvervet af mikroorganismer mod tetracykliner er blevet
rapporteret: nedsat akkumulering af tetracykliner (nedsat permeabilitet af den bakterielle
cellevaeg og aktiv udstremning), protein beskyttelse af det bakterielle ribosom, enzymatisk
inaktivering af antibiotika og rRNA-mutationer (forebygger tetracyclins binding til
ribosomet). Tetracyklinresistens er normalt erhvervet ved hjeelp af plasmider eller andre
mobile elementer (f.eks konjugative transposoner). Krydsresistens mellem tetracykliner er
ogsa er ogsa blevet beskrevet. Pa grund af den sterre fedtoplgselighed og sterre mulighed for
at passere gennem cellemembraner (sammenlignet med tetracyclin), bevarer doxycyclin en
vis grad af effektivitet mod mikroorganismer med erhvervet resistens over for tetracycliner.

Farmakokinetiske egenskaber

Doxycyclin absorberes hurtigt og nasten fuldstendigt fra mave-tarmkanalen. Fodring kan
pavirke doxycyclins orale biotilgengelighed. Fordelingen af doxycyclin i kroppen og
penetrationen i de fleste veaev er god.

Efter absorption metaboliseres tetracycliner nasten ikke. Doxycyclin udskilles - i
modsatning til andre tetracycliner - primart med faeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler. Produktets oplgselighed er pH-afhangig,
og der vil forekomme preecipitation, hvis det blandes i en alkalisk oplgsning. Drikkevandet
ma ikke opbevares i metalbeholdere.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifglge anvisning:
Oplgsninger i vand: 4 timer

Oplgsninger i meaelk: 6 timer
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Sarlige opbevaringsforhold
Hold posen tet tillukket efter farste abning for at beskytte mod fugt.

Emballage

Pakningsstarrelser: 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g og 10x100 g i en kartonaske.

Pakkerne bestar af et af fglgende laminater:

- Brev med et udvendigt hvidt lag og forskellige transparente lag indvendigt, et mellemlag
af aluminium og et inderlag af polyethylen.

- Brev med et udvendigt lag af polyester, midterlag af polyethylen og aluminium og et
inderlag af en ionomer (Surlyn).

- Brev med et ydre lag af polyethylen terephthalsyre, mellemlag af aluminium og polyamid
og et indre lag af polyethylen.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

45409

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

10.

11.

11. april 2011

DATO FOR ZENDRING AF TEKSTEN
28. oktober 2015

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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