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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

17. januar 2020
PRODUKTRESUME
for

Doxx-Sol, pulver til anvendelse i drikkevand/meelk

0. D.SP.NR.
29059
1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Doxx-Sol
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

Et gram indeholder:

Aktivt stof
Doxycyclinhyclat 500 mg (svarende til 433 mg doxycyclin).

Hjeelpestoffer
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til anvendelse i drikkevand/mealk (malkeerstatning).

Gult pulver.
Klar oplgsning, nar pulveret er oplgst i vand.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kalve (inden den drgvtyggende alder)
Svin
Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns)

4.2 Terapeutiske indikationer
Behandling af infektioner i luftvejene og fordgjelseskanalen forarsaget af
mikroorganismer, der er fglsomme over for doxycyclin.

Kalve (inden den drgvtyggende alder)
- Bronchopneumoni og pleuropneumoni forarsaget af Pasteurella spp., Streptococcus
spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni og Mycoplasma spp.
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4.3

4.4

4.5

Svin

- Atrofisk rhinitis forarsaget af Pasteurella multocida og Bordetella bronchiseptica.

- Bronchopneumoni forarsaget af Pasteurella multocida, Streptococcus suis og
Mycoplasma hyorhinis.

- Pleuropneumoni forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns)

- Luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum og Bordetella avium.

- Enteritis forarsaget af Clostridium perfringens og Clostridium colinum.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for tetracycliner eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til dyr med sveert nedsat lever- eller nyrefunktion.

Bar ikke anvendes, nar der er konstateret tetracyclinresistens i besatningen/flokken pa grund
af risikoen for krydsresistens.

Bar ikke anvendes til drgvtyggende kveeg.

Seerlige advarsler
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Der er blevet pavist en hgj modstandsdygtighed hos E. coli, isoleret fra kyllinger, mod
tetracycliner. Der har ogsa veeret rapporteret resistens over for tetracycliner hos
luftvejspatogener fra svin (A. pleuropneumoniae, S. suis) og kalvepatogener (Pasteurella
spp.) i visse EU-lande.

Anvendelse af leegemidlet bar baseres pa identifikation og falsomhedstestning af
malpatogener. Hvis dette ikke kan lade sig gere, bar terapi baseres pa epidemiologisk
information og viden om malbakteriernes falsomhed pa bedriften eller lokalt/regionalt.
Hvis leegemidlet ikke anvendes i overensstemmelse med instruktionerne i SPC’et, kan det gge
praevalensen af bakterier, der er modstandsdygtige over for doxycyclin, og det kan reducere
behandlingens effektivitet.

Officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker bar tages i betragtning, nar
leegemidlet anvendes.

Da det er muligt, at malpatogenerne ikke kan udryddes, bgr medicineringen kombineres
med god handteringspraksis, som f.eks. god hygiejne, ordentlig udluftning og ingen
overbelaegning.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Treef foranstaltninger for at undga produktion af stgv, nar legemidlet inkorporeres i vand.
Dette legemiddel kan forarsage kontaktdermatitis og/eller overfalsomhedsreaktioner ved
kontakt med hud eller gjne (pulver og oplasning) eller hvis pulveret inhaleres.

Ved overfglsomhed over for tetracycliner bar kontakt med leegemidlet undgas. Brug taette
handsker (f.eks. gummi eller latex) og en passende stavmaske (f.eks. en
engangshalvmaskerespirator, der overholder Europeeisk Standard EN 149), nar leegemidlet
anvendes. Ryg ikke og indtag ikke fade eller drikkevarer under handtering af lsegemidlet. |
tilfelde af hud- eller gjenkontakt skylles det bergrte omrade med store maengder rent vand.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Hvis der opstar symptomer pa irritation skal der sgges leege. Vask haender og kontamineret
hud straks efter handtering af legemidlet.

Hvis du udvikler symptomer efter udszttelse, sdisom hududslet, sgg da straks leege, og vis
denne advarsel til legen. Haevelse i ansigtet, leeberne eller gjnene eller
vejrtreekningsproblemer er mere alvorligere symptomer, som kraever gjeblikkelig
leegebehandling.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Som for alle tetracycliner, kan der i sjeldne tilfelde forekomme allergiske reaktioner og
lysfalsomhedsreaktioner. Ved bivirkninger bgr behandlingen seponeres.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dragtighed, diegivning eller &eglaegning

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke ikke afslgret teratogene virkninger, fatal
toksicitet eller maternel toksicitet.

Pa grund af aflejringen af doxycyklin i ungt knoglevaev ber leegemidlets anvendelse
begraenses under draegtighed og diegivning.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-
risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke bruges sammen med bakteriedraebende antibiotika som penicilliner og
cephalosporiner.

Ma ikke administreres sidelgbende med foder, der er overbelastet med polyvalente kationer
sasom Ca2*, Mg?*, Zn?* og Fe3*, da der er mulighed for dannelse af doxycyclin-forbindelser
med disse kationer. Ma ikke administrers sammen med antacider, kaolin og jernpraeparater.
Der anbefales et interval mellem administrationen af liegemidlet og administrationen af
leegemidler, der indeholder polyvalente kationer pa 1-2 timer, da sidstnavnte begraenser
optagelsen af doxycyclin.

Doxycyclin gger antikoagulansers virkning

Dosering og indgivelsesmade
Til oral administration i malkeerstatning og/eller drikkevand.

Kalve (inden den drgvtyggende alder)

Til anvendelse i melkeerstatning.

10 mg doxycyclinhyclat (svarende til 20 mg leegemiddel)/kg legemsvegt/dag, fordelt over 2
administrationer, i 3-5 pa hinanden falgende dage.
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4.10

Svin

Til anvendelse i drikkevand.

10 mg doxycyclinhyclat (svarende til 20 mg leegemiddel)/kg legemsvaegt/dag i 3-5 pa
hinanden fglgende dage.

Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns)

Til anvendelse i drikkevand.

25 mg doxycyclinhyclat (svarende til 50 mg leegemiddel)/kg legemsvaegt/dag i 3-5 pa
hinanden fglgende dage.

Ved dosering gennem drikkevandet skal den pracise daglige mangde produkt beregnes,
baseret pa den anbefalede dosis og antallet og vaegten af de dyr, der skal behandles, i
henhold til fglgende formel:

mg leegemiddel/kg x Gennemsnitlig legemsveegt (kg)
legemsveegt/dag af dyr, der skal behandles
Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand (liter) pr. dyr

= ...mg leegemiddel
pr. liter drikkevand

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sa pracist som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna en
korrekt dosering kan det vaere ngdvendigt at justere koncentrationen i drikkevandet.

Det anbefales, at benytte vejeudstyr med en passende kalibrering, hvis der anvendes
delpakninger. Den daglige mangde skal tilsattes drikkevandet, sa al medicin konsumeres
inden for 24 timer. Der ber fremstilles friskt medicineret drikkevand én gang i dagnet. Det
anbefales at klargare en koncentreret oplgsning - med ikke over 100 gram produkt pr. liter
drikkevand - og fortynde denne yderligere til den terapeutiske koncentration, hvis det er
ngdvendigt. Alternativt kan den koncentrerede oplgsning anvendes i et automatisk
doseringsanlag. Vandet bgr omrgres indtil legemidlet er fuldsteendig oplast.

Malkeerstatning: Veteringrleegemidlet skal fgrst oplgses i vand, inden malkepulveret
tilszettes. Den medicinerede malkeerstatning ber anvendes med det samme og ber
tilberedes frisk mindst hver 4. time.

Der skal altid veere tilstreekkelig adgang til vandforsyningssystemet for de dyr, der skal
behandles, for at sikre passende vandindtagelse. Ingen anden kilde til drikkevand bgr veere
tilgeengelig i medicingeringsperioden. | slutningen af behandlingsperioden bar
vandforsyningen renggares pa passende vis for at undga, at der optages resterende meengder i
subterapeutiske doser.

Oplgseligheden af doxycyclin reduceres ved hgjere pH. Derfor bar leegemidlet ikke anvendes i
hardt alkalisk vand, da der kan komme bundfald, afhaengigt af legemidlets koncentration. Der
kan ogsa forekomme forsinket bundfald.

Overdosering

Hos kalve kan der opsta akut og nogle gange dedelig myokardieskade efter en eller flere
doser. Eftersom dette skyldes overdosering, er det vigtigt at opmale doseringen precist.
Hvis der opstar mistenkte toksiske reaktioner pa grund af ekstrem overdosis, bar
medicineringen afbrydes, og der bgr om ngdvendigt igangseettes passende symptomatisk
behandling.

22372.docx

Side 4 af 7



411

5.1

5.2

Tilbageholdelsestid

Slagtning
Kalve (inden den drgvtyggende alder): 7 dage.

Svin: 8 dage.
Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns): 5 dage.

Ma ikke anvendes til fugle, der leegger &g eller forventes at laegge &g til menneskefade

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielt middel til systemisk brug, tetracycliner
ATCvet-kode: QJ 01 AA 02.

Farmakodynamiske egenskaber

Doxycyclin er et bredspektret antibiotikum. Det haemmer bakteriel proteinsyntese
intracellulert ved at binde sig til 30-S-underenhederne pa ribosomerne. Dette forstyrrer
bindingen af aminoacetyl-tRNA til mMRNA-ribosomkomplekset og forhindrer kobling af
aminosyrer til lange peptidkeeder.

Doxycyclin er et bredspektret antibiotikum, der er aktivt mod en lang reekke grampositive og
gramnegative, aerobe og anaerobe mikroorganismer og mycoplasmata.

Der har veeret rapporteret fire resistensmekanismer hos mikroorganismer mod tetracycliner
generelt: Nedsat akkumulering af tetracycliner (nedsat permeabilitet af bakteriens cellevaeg
og aktiv udstrgmning), proteinbeskyttelse af det bakterielle ribosom, enzymatisk
deaktivering af antibiotikummet og rRNA-mutationer (hvilket hindrer tetracycliner i at
binde sig til ribosomet). Tetracyclinresistens erhverves som regel ved hjelp af plasmider
eller andre mobile elementer (f.eks. konjugerbare transposoner). Der er ogsa blevet
observeret krydsresistens mellem tetracycliner. Pa grund af stgrre lipidoplaselighed og
bedre mulighed for passage gennem cellemembraner (sammenlignet med tetracycliner) har
doxycyclin stadig en vis effekt mod mikroorganismer, der er blevet resistente over for
tetracycliner.

Farmakokinetiske egenskaber

Doxycyclin absorberes hurtigt og nasten fuldstendigt fra tarmen. Tilstedeveerelsen af
foder i tarmsystemet har ingen indflydelse pa den reelle absorption af doxycyclin.
Distributionen af doxycyclin og penetrationen af doxycyclin er god i de fleste typer
knoglevev.

Efter absorption metaboliseres tetracyclinerne nasten ikke. | modsatning til andre
tetracycliner udskilles doxycyclin hovedsagligt via feeces.

Kalve (inden den drgvtyggende alder)

Efter en dosis pd 10 mg pr. kg. pr. dag i 5 dage blev der fundet en
eliminationshalveringstid pa mellem 15 og 28 timer. Plasmaniveauet af doxycyclin naede
op pa et gennemsnit pa 2,2 til 2,5 pg/ml.
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Svin

Hos svin blev der ikke fundet nogen akkumulering af doxycyclin i plasma efter behandling
via drikkevandet. Der blev fundet gennemsnitlige plasmaveerdier pa 0,44 + 0,12 pg/ml
efter 3 dages medicinering med en gennemsnitsdosis pa 10 mg pr. kg.

Kyllinger (slagtekyllinger, avishgns, unghgns)

Der blev opnaet en stabil plasmakoncentration pa 2,05 + 0,47 pg/ml inden for 6 timer fra
medicineringens pabegyndelse, som varierede mellem 1,28 og 2,18 pg/ml med en dosis pa
25 mg pr. kg pa 5 dage.

5.3 Miljemaessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Citronsyre, vandfri
Lactosemonohydrat

6.2 Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
lzegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 3 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstituering i drikkevand: 24 timer.
Opbevaringstid efter rekonstituering i melkeerstatning: 4 timer.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Emballage
Pose fremstillet af polyethylen/aluminium/polyethylen terephtalatlaminat.

Pakningsstarrelser: 1 kg og 5 Kkg.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lsegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
53423
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
13. februar 2015

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
17. januar 2020

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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