LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

22. januar 2025

PRODUKTRESUME
for

Optidox Vet., 500 mg/g, pulver til anvendelse i drikkevand

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Optidox Vet.
Leaegemiddelform: pulver til anvendelse i drikkevand
Styrke: 500 mg/g
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 g indeholder:
Aktivt stof
500 mg doxycyclinhyclat, svarende til 433 mg doxycyclin.
Hjzlpestof:
N . Kvantitativ sammensztning, hvis
Kvalitativ sammensztning af . .
. oplysningen er vigtig for korrekt
hjzelpestoffer og andre . . .
administration af
bestanddele . .
veteringerlaegemidlet
Vinsyre 500 mg
Gult, krystallinsk pulver.
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Svin
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Behandling af respiratoriske, intestinale og systemiske infektioner forarsaget af
doxycyclinfelsomme mikroorganismer.
33 Kontraindikationer
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3.4

3.5

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med nedsat leverfunktion.

Seerlige advarsler

Der er pdvist krydsresistens mellem doxycyclin og oxytetracycliner. Brug af produktet ber
ngje overvejes, nar folsomhedstest har vist resistens over for doxcyclin, fordi dets
effektivitet kan vaere nedsat.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

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

Brug af praparatet bor baseres pa folsomhedstest og tage hensyn til officiel og
Fodevarestyrelsens gaeldende retnings linjer ber konsulteres for anvendelse.

Pé grund af bakteriernes forventelige varierende folsomhed (tidsmessig, geografisk) over
for doxycyclin, hvor serligt 4. pleuropneumoniae kan udvise forskelle i folsomheden fra et
land til et andet og endog fra en gérd til en anden, anbefales det at udfere bakteriologisk
provetagning og folsomhedstestning. Brug af produktet skal baseres pa dyrkning af
mikroorganismer fra sygdomstilfelde pé girden og disses felsomhed. Hvis dette ikke er
muligt, skal behandlingen baseres pa lokale (regionale, pa gardniveau) epidemiologiske
oplysninger om malbakteriens folsomhed.

Eftersom det ikke er sikkert, at der kan opnés en fuldsteendig udryddelse af méalpatogenet,
skal medicineringen kombineres med god héndteringspraksis, dvs. god hygiejne, passende
ventilation og ingen ovebelegning.

Uhensigtsmassig brug af produktet, f.eks. underdosering, kan gge praevalensen af
bakterier, der er resistente over for tetracykliner, og kan reducere effekten af behandling
med macrolider pa grund af muligheden for co-resistens i nogle target patogener.
Smalspektret antibiotikabehandling med en lavere risiko for antimikrobiel
resistensudvelgelse ber anvendes til forstelinjebehandling, hvor felsomhedstest tyder pa
den sandsynlige effekt af denne tilgang.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:
I tilfeelde af allergi over for antibiotika af tetracyclin-klassen skal der udvises serlig

forsigtighed under héndteringen af dette produkt og den medicinerede oplosning.

Under klargering og administration af det medicinerede drikkevand skal hudkontakt med
produktet og indénding af stevpartikler undgds. Brug uigennemtrengelige handsker (f.eks.
gummi eller latex) og en egnet stovmaske (f.eks. en filtrerende engangshalvmaske 1
henhold til EN 149) ved handtering af produktet.

[ tilfeelde af gjen- eller hudkontakt skylles det ramte omradde med store mengder rent vand,
og hvis der opstér irritation, seges leegehjelp. Vask haender og kontamineret hud
ojeblikkeligt efter hindtering af produktet.

Hvis der opstar symptomer som f.eks. hududslat efter eksponering, skal der straks soges
leegehjelp. Vis denne advarsel til legen. Havelser af ansigt, laeber eller gjne eller
vejrtrekningsbesvar er alvorlige symptomer, som kraver gjeblikkelig legehjlp.

Undga at ryge, spise eller drikke under héndteringen af produktet.

Tag forholdsregler med henblik pd at undgé stevdannelse under opblanding af produktet
med vand. Undga direkte kontakt med hud og gjne under handteringen af produktet for at
forebygge sensibilisering og kontaktdermatitis.
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3.6

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Meget sjelden Fotosensibiliserende', allergiske reaktioner'.

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Hvis der opstar mistanke om bivirkninger, skal behandlingen seponeres.

3.7

3.8

3.9

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Studier pé laboratoriedyr (rotte, kanin) viste ingen teratogenitet, embryotoksisk eller
maternotoksisk effekt af doxycyclin. Sikkerheden hos dragtige og diegivende sger samt
virkning pa forplantningsevnen blev ikke undersogt. Da der ikke foreligger specifikke
undersogelser, frarades det at anvende produktet under dreegtighed eller diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Ma ikke kombineres med bakteriocide antibiotika, fx penicilliner eller cefalosporiner.
Optagelsen af doxycyclin kan reduceres ved tilstedevarelse af store meengder calcium,
jern, magnesium eller aluminium i foderet. Ma ikke administreres sammen med antacider,
kaolin og jernpraeparater.

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

Produktets oplaselighed er pH-athangig, og det pracipiterer, hvis det blandes i en alkalisk
oplesning.

Drikkevandet ma ikke opbevares i metalbeholdere.

Administrationsveje og dosering

Den anbefalede dosis til svin er: 15 mg doxycyclinhyclat pr. kg kropsvegt pr. degn i 5
dage.

1 g Optidox Vet. pulver svarer til en dags behandling af 33,3 kg svin.

Administreres oralt via drikkevandet.
Mangden af pulver, der skal tilsaettes drikkevandet, er afhangig af kropsvagten og
vandindtagelsen.

Den ngjagtige daglige produktmangde kan beregnes baseret pa den anvendte dosis og
antallet af dyr, der skal behandles, og disses vagt. Nedenstdende formel kan anvendes til
beregning af produktkoncentrationen i drikkevandet:

..... mg produkt / kg krops- Gnmsnt. kropsvegt (kg) pa
vaegt / dag x de dyr, der skal behandles = .... mg produkt per 1
Gennemsnitligt vandforbrug (1) per dyr drikkevand
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt.
Indtagelsen af medicineret drikkevand athanger af svinenes kliniske tilstand. For at opna
en korrekt dosering, skal koncentrationen af doxycyclin justeres 1 overensstemmelse
hermed. Det anbefales at anvende passende kalibreret vejeudstyr, hvis der kun anvendes en
del af pakningens indhold. Den daglige mangde skal tilsattes til drikkevandet pa en sddan
mdde, at hele legemiddelmangden indtages i labet af 24 timer. Det medicinerede
drikkevand skal fornys eller udskiftes hver 24 timer. Det anbefales at klargere en
koncentreret foroplesning — cirka 100 gram produkt per liter drikkevand — og efter behov
fortynde denne foroplesning yderligere til terapeutiske koncentrationer. Alternativt kan den
koncentrerede oplesning anvendes i en proportionel medicinblander. Produktets
opleselighed er pH-athaengig, og det kan precipitere, hvis det blandes 1 hérdt, alkalisk
drikkevand. Brug en minimumskoncentration pa 200 mg pulver per liter drikkevand i
omrader med hérdt, alkalisk drikkevand (hardhed over 10,2 °d og pH pa over §,1).

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

I sikkerhedsstudier pa svin med dosis pa 3 gange det anbefalede terapeutiske niveau og
behandlingsvarighed pa op til 2 gange det anbefalede blev der ikke observeret
bivirkninger.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 4 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QJ 01 AA 02.

Farmakodynamiske oplysninger

Optidox Vet. er et bredspektret antibiotikum indeholdende doxycyclin som aktivt stof.
Doxycyclin, der er et tetracyclinderivat, er virksomt mod aerobe og anerobe grampositive og
gramnegative bakterier, rickettsia, chlamydia, mycoplasma, spirocheter og protozooer.

Doxycyclin optages i mikroorganismerne ved aktiv transport. Doxycyclin bindes herefter til
ribosomernes 30S subunit, hvorved proteinsyntesen haemmes. Nar bakteriens proteinsyntese
ha&mmes, resulterer det i en forstyrrelse af samtlige de funktioner, der er nedvendige for
bakteriens overlevelse.

Doxycyclin udever en bakteriostatisk effekt pd modtagelige bakterielle patogener med
tidsathaengig bakteriedraebende aktivitet, hvilket betyder, at bakteriedreebende aktivitet er
baseret pa mangden af tid, bakterier udsattes for en koncentration over den minimale
hammende koncentration (MIC).

Der er rapporteret om fire resistensmekanismer erhvervet af mikroorganismer mod
tetracykliner generelt: nedsat akkumulering af tetracykliner (nedsat permeabilitet af
bakteriecellevaeggen og aktiv udstremning), proteinbeskyttelse af det bakterielle ribosom,
enzymatisk inaktivering af antibiotika og rRNA-mutationer (forebyggende
tetracyklinbindingen til ribosom). Tetracyklin resistens opnas sadvanligvis ved hjelp af
plasmider eller andre mobile elementer (fx konjugative transposoner). Pa grund af den sterre
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4.3

fedtopleselighed og sterre evne til at passere gennem cellemembraner (sammenlignet med
tetracyklin) bevarer doxycyclin en vis grad af effektivitet mod mikroorganismer med
erhvervet resistens over for tetracykliner.

Resistens over for tetracyklin hos svin patogener, der forarsager luftvejslidelser,
tarmlidelser og systemiske infektioner er blevet rapporteret i Danmark. Co-resistens og
krydsresistens over for andre tetracykliner forekommer.

Kliniske brudpunkter fastsat af CLSI i 2023 for tetracyclin hos svin til luftvejsinfektioner;
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis: S: <0,5
pg/ml; I: 1 pg/ml; R: > 2 pg/ml.

Farmakokinetiske oplysninger

Doxycyclin absorberes 1 maven og 1 den forste del af duodenum. Sammenlignet med de
@ldre tetracycliner pdvirkes absorptionen af doxycyclin mindre af tilstedevaerelsen af
bivalente kationer 1 foderet. Pa grund af hgjere lipidopleselighed er absorption og
efterfolgende fordeling i kropsvaev vaesentlig bedre for doxycyclin end for forste
generations tetracycliner.

Hos svin resulterer en doxycyclin dosis pa 10,5-13 mg/kg/dag (svarende til 12-15 mg
doxycyclinhyclat/kg/dag) administreret oralt via drikkevandet eller i foderet i steady-state
plasma koncentrationer mellem 0,8 pg/ml og 1,3 pg/ml. Eliminationshalveringstiden er
rapporteret til at vaere 4-4,2 timer. Forholdet imellem vavs og plasma koncentrationen er
for lunger 1,3 og for nasal mucosa 2,3. Ved infektion forarsaget af respiratoriske patogener
opnds séledes steady-state doxycyclin koncentrationer pé infektionsstedet, som er hojere
end den generelle MIC-veardi for disse agens (0,125-1 pug/ml).
Plasmaproteinbindingsevnen er hgj (over 90%).

Doxycyclin metaboliseres stort set ikke. Udskillelse sker via faeces og urin.

Miljeoplysninger

5.1

5.2

5.3

Ingen
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Doxycyclin kan danne uopleselige komplekser med divalente metalioner, serligt jern.
Doxycyclins opleselighed er pH-athengig.

Der opstér pracipitation i alkaliske oplesninger.

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

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 9 méineder.

Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifolge anvisning: Efter rekonstituering
med vand skal eventuelt resterende produkt kasseres efter 24 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C efter forste 4bning.
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5.4

5.5

10.

Opbevar posen tet tillukket efter forste abning for at beskytte mod fugt.

Den indre emballages art og indhold

Pose med hvid yderside, og indersiden har forskellige transparente lag.
Midterste lag er aluminium.

Inderste lag er polyethylen (OPET/PE/AL/PE/PELLD).

Pose med et ydre lag af polyethylen terephthalsyre.
Midterste lag er aluminium og polyamid.
Inderste lag er polyethylen (PET/ALU/OPA/PE).

Pose med et ydre lag af polyester.
Midterste lag af polyethylen og aluminium.
Inderste lag er en ionomer (PO/PE/AL/Surlyn-ionomer).

Pakningssterrelser: Poser med 100, 250, 500 og 1000 g.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af

ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale

indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinarlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
50695

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for ferste markedsforingstilladelse: 21. februar 2013

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
14 januar 2025

KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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