PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doxycycline Divasa-Farmavic 500 mg/g pulver for anvéndning i dricksvatten till svin och tamhons

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:
Doxycyklinhyklat 500 mg
Motsvarande 433 mg doxycykKlin

Hjéalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Vattenfri citronsyra

Gult till blekgult pulver

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin och tamhons (slaktkyckling, unghons, avelshéns)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Svin: For behandling av kliniska tecken associerade med luftvagssjukdom hos svin orsakad av

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida och Mycoplasma hyopneumoniae som &r kansliga

for doxycyklin.

Tamhons: Dar klinisk sjukdom férekommer i beséttningen, for att minska dodlighet, sjuklighet och kliniska
tecken samt for att minska lesioner pa grund av pasteurellos orsakad av Pasteurella multocida eller for att

minska dddlighet och lesioner vid luftvagsinfektioner orsakade av Ornithobacterium rhinotracheale

(ORT).

3.3 Kontraindikationer

Anvands inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen. Anvands inte till djur med

nedsatt leverfunktion.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.




3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Pa grund av trolig variabilitet (tid, geografi) i bakteriers kanslighet for doxycyklin, och sarskilt som
doxycyklinkanslighet 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 kénslighetstest.

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa odlings- och kénslighetstester av mikroorganismer fran
sjukdomsfall pa garden. Om detta inte &r mojligt, ska behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva)
epidemiologisk information om malbakteriens kanslighet.

Eftersom malpatogenerna kanske inte kan utplanas, bor behandlingen kombineras med goda skétselrutiner,
t.ex. god hygien, rétt ventilation, inte for stor djurbeséttning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till djur:

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

Vid beredning och administrering av det lakemedelsberedda dricksvattnet, ska hudkontakt med
lakemedlet och inhalation av dammpartiklar undvikas. Skyddsutrustning i form av handskar (t.ex. av
gummi eller latex) och lamplig dammask (t.ex. filtrerande engangshalvmask som uppfyller Europeisk
standard EN149) ska anvéandas vid hantering av lakemedlet.

I handelse av dgon- eller hudkontakt, skolj det berorda omradet med stora mangder rent vatten och om
irritation forekommer, uppsok lakarvard. Tvatta hander och kontaminerad hud omedelbart efter hantering
av ldkemedlet.

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

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 6gon vid hantering av lakemedlet for att forhindra éverkanslighet och kontaktdermatit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant
3.6 Biverkningar

Svin och tamhons (slaktkyckling, unghons, avelshéns)

Mycket séllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Ljuskanslighet
rapporterade handelser inkluderade): Allergiska reaktioner

Om misstankta biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas.



Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godk&nnande
for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln eller forpackningen for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller dgglaggning

Doxycyklin har lag affinitet nar det galler att bilda komplex med kalcium och studier har visat att
doxycyklin knappt paverkar skelettbildningen. Inga negativa effekter observerades hos fjaderfa efter
administrering av terapeutiska doser av doxycyklin.

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation.

Draktighet och laktation:

Anvandning rekommenderas inte under draktighet eller laktation
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Ska inte kombineras med antibiotika som &r bakteriedddande, t.ex. penicilliner eller cefalosporiner.

Absorptionen av doxycyklin kan minska i nérvaro av stora mangder kalcium, jarn, magnesium eller
aluminium i fodan. Ska inte administreras tillsammans med antacida, kaolin och jarnpreparat.

Det rekommenderas att intervallet mellan administrering av andra lakemedel som innehaller polyvalenta
katjoner dr 1-2 timmar, eftersom de begransar absorptionen av tetracykliner.

Doxycyklin okar effekten av antikoagulantia.

Lakemedlets l6slighet ar pH-beroende och det falls ut om det blandas i alkalisk 16sning. Forvara inte
dricksvattnet i metallbehallare.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvéndning i dricksvatten.

Rekommenderad dos till svin &r: 12,5 mg doxycyklinhyklat (25 mg lakemedel) per kg kroppsvikt per dag i
4 dagar i foljd. Om ingen forbattring av kliniska tecken ses 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 tamhdns &r: 10 mg doxycyklinhyklat (20 mg lakemedel) per kg kroppsvikt per
dag i 3—4 dagar i foljd vid infektioner orsakade av P. multocida och 20 mg doxycyklinhyklat (40 mg
lakemedel) per kg kroppsvikt per dag i 3—4 dagar i foljd vid infektioner orsakade av O. rhinotracheale

Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av ldkemedlet berédknas med féljande formel:

Genomesnittlig kroppsvikt (kg)

..... ml lakemedel/kg kroppsvikt per dag X hos de djur som ska behandlas

= mg lakemedel per

liter dricksvatten

Genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (liter/djur)






For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt. Intag av vatten som
innehaller lakemedel beror pa djurens kliniska tillstand. For att uppna ratt dos maste koncentrationen av
doxycyklin justeras i enlighet med detta. Anvéndning av l&mpligt kalibrerad vagningsutrustning
rekommenderas om del av lakemedelsférpackning anvands. Den dagliga méangden tillsétts dricksvattnet sa
att allt lakemedel konsumeras inom 24 timmar. Lakemedelsberett dricksvatten ska fyllas pa eller bytas ut
var 24.e timme. Det rekommenderas att en koncentrerad stamldsning bereds, ungefér 100 gram lakemedel
per liter dricksvatten, och att denna vid behov spads ytterligare till terapeutiska koncentrationer.
Alternativt kan den koncentrerade Idsningen anvéandas i en proportionell doseringsutrusning for
vatteninblandning.

Lakemedlets loslighet ar pH-beroende och det kan fallas ut om det blandas i hart alkaliskt dricksvatten.
Anvind minst koncentrationer pa 200 mg pulver per liter dricksvatten i omraden med hart alkaliskt
dricksvatten (hardhet dver 10,2 °d och pH 6ver 8,1). Under behandlingsperioderna ska djuren inte ha
tillgang till andra vattenkallor an det lakemedelsberedda vattnet.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive

begrénsningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att begransa
risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider
Svin;

- Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar

Tamhons:
- Kott 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 dgglaggande faglar som producerar &gg for
humankonsumtion.

Anvand inte inom 4 veckor fore &gglaggningsperiodens borjan.
4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJO1AAQ2

4.2 Farmakodynamik

Doxycyklin tillhér gruppen tetracyklinantibiotika. Dessa antibiotika har ett brett antimikrobiellt
aktivitetsspektrum och har samma grundstruktur som polycykliskt naftacenkarboxamid.



Doxycyklin &r framst ett bakteriostatiskt ldkemedel. Det utdvar sin effekt genom att hdmma
bakterievaggens proteinsyntes. Hamningen av bakteriernas proteinsyntes leder till att alla funktioner som
ar nodvandiga for bakteriens liv stors. Sarskilt celldelning och bildningen av cellviggen forsamras.

Doxycyklin &r ett bredspektrumantibiotikum som &r aktivt mot ett stort antal grampositiva och
gramnegativa, aeroba och anaeroba mikroorganismer, Mycoplasma, Chlamydiae och Rickettsia.

Nér det galler Ornithobacterium rhinotracheale visar resultat en stor variation fran hog till 1ag kanslighet,
beroende pa den geografiska region som isolaten kom fran.

Hos svinpatogener kan resistensen mot doxycyklin ocksa variera; sarskilt kanslighetsuppgifter for A.
pleuropneumoniae kan skilja sig fran land till land och till och med fran gard till gard.

Fyra resistensmekanismer som mikroorganismer forvérvat mot tetracykliner i allménhet har rapporterats:
Minskad ackumulering av tetracykliner (minskad permeabilitet hos bakteriecellvaggen och aktivt utflode),
proteinskydd av bakterieribosomer, enzymatisk inaktivering av antibiotikum samt rRNA-mutationer
(forhindrar att tetracyklinet binds till ribosomen). Tetracyklinresistens forvarvas vanligtvis med hjalp av
plasmider eller andra rérliga element (t.ex. konjugativa transposoner). Korsresistens mellan tetracykliner
har ocksa beskrivits. Pa grund av storre fettloslighet och storre maéjlighet att passera genom cellmembran
(jamfort med tetracyklin) behaller doxycyklin en viss effekt mot mikroorganismer med forvarvad resistens
mot tetracykliner.

4.3 Farmakokinetik

Doxycyklin absorberas i magsécken och forsta delen av duodenum. Jamfort med aldre tetracykliner
paverkas absorptionen av doxycyklin mindre av narvaron av bivalenta katjoner i fodan. Biotillgangligheten
hos icke-fastande svin &r ungefar 21 %.

Efter oral administrering av en dos pa 12,8 mg/kg, 1&g steady state-koncentrationerna under behandling
mellan ett C,,i, pa 0,40 pg/ml tidigt pa morgonen till ett C,,,. pa 0,87 pg/ml sent pa eftermiddagen hos svin.
Efter administrering av doxycyklinhyklat i en faktisk dos pa 21 mg/kg kroppsvikt till tamhons
uppnadgenomsnittliga plasmakoncentrationer éver 1 pg/ml inom 6 timmar och de varade i 6 timmar
efbehandlingen hade upphort. Fran 24 timmar upp till 96 timmar efter behandlingsstart 6versteg
plasmakoncentrationerna av doxycyklin 2 pug/ml. Efter administrering av doxycyklinhyklat vid en faktisdos
pa 10 mg/kg kroppsvikt varierade plasmakonconcentrationerna vid steady fran 0,75 till 0,93 ug/g mellan 12
och 96 timmar efter behandlingsstart. Eftersom doxycyklin &r mycket fettlosligt har det en god
vavnadspenetration. Luftvagsvavnad: Plasmakvoter pa 1,3 (friska lungor), 1,9 (pneumoniska lungor).
Plasmaproteinbindningen ar hdg (6ver 90 %).

Doxycyklin metaboliseras knappt. Doxycyklin utséndras framst i feces.

5. FARMACEUSTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Doxycyklins 1oslighet ar pH-beroende. Det félls ut i en alkalisk 16sning. Da blandbarhetsstudier saknas ska
detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta lakemedel
administrerat oralt via inblandning i dricksvatten eller flytande foder som innehaller biocider,
fodertillsatser eller andra substanser som tillsatts till dricksvatten.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 12 manader

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar efter spadning i dricksvatten
5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre férpackning (férpackningstyp och material)

Typ av férpackning:
Pase av polyester / aluminium / polyetenlaminat .

Forpackningsstorlekar:
Kartong 10 x 100 g
Kartong 50 x 100 g
Kartong 250 x 100 g
Pase 1000 g

Pase 2500 g

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av ej anvant
lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

44782

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

11/11/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11/2025

10.  KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt laékemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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