PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi
Doxymed Vet 500 mg/g, jauhe juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi vasikalle, sialle ja kanalle

2. Koostumus

Doksisyklinihyklaatti 500 mg/g
(vastaa 433 mg/g doksisykliinid)

Hieman kellertdva jauhe.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (ei-médrehtivd vasikka), sika ja kana.
4. Kayttoaiheet

Seuraavien doksisyklinille herkkien mikro-organismien aiheuttamien hengitysteiden ja
ruoansulatuskanavan infektioiden hoitoon.

Vasikat:

- Pasteurella spp.:n, Streptococcus spp.:n, Arcanobacterium pyogenesin, Histophilus somnin ja
Mpycoplasma spp.:n aiheuttamat keuhko- ja keuhkokalvontulehdus.

Siat:

- Pasteurella multocida- ja Bordetella bronchiseptica -bakteerien aiheuttama aivastustauti;

- Pasteurella multocida-, Streptococcus suis-ja Mycoplasma hyorhinis -bakteerien aiheuttama
keuhkotulehdus;

- Actinobacillus pleuropneumoniaen aiheuttama keuhkokalvon- ja keuhkotulehdus.

Kanat:

- Mycoplasma spp.:n, Escherichia colin, Haemophilus paragallinarumin ja Bordetella aviumin
aiheuttamat hengitysteiden infektiot;

- Clostridium perfringensin ja Clostridium colinumin aiheuttama suolistotulehdus.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kédyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tetrasykliineille tai apuaineille.
Ei saa antaa eldimille, joilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kanoista eristetyissd E. coli bakteereissa on todettu korkea vastustuskyky tetrasykliineji vastaan .
Siksi eldinlddkettd tulee kdyttdd E. colin aiheuttamien infektioiden hoitoon vasta herkkyystestauksen
perusteella. Joissakin EU-maissa resistenssid tetrasykliineille on raportoitu my6s sikojen
hengityselinten taudinaiheuttajissa (A4. pleuropneumoniae, S. suis) ja vasikan patogeeneissi
(Pasteurella spp).

Kohdepatogeenien havittamistd ei valttimitta saada aikaan, joten lddkitys tulee yhdistdd hyviin
hoitokdytantdihin, esim. hyva hygienia, asianmukainen imanvaihto, ei ylitayttoa.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kdvyttéon kohde-eldinlajilla:

Eldiinldadkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenin (kohdepatogeenien) tunnistamiseen ja
herkkyystesteihin. Jos tdima ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja
tietoon kohdepatogeenien herkkyydest tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.




Eldinlidkkeen kéyton tulee olla virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobildédkeohjeiden mukaista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Kasiteltdessa eldinlidkettd on viltettdva ihokosketusta eldinlidkkeeseen ja valmisteen hengittdmista,
ottaen huomioon herkistymisen ja kosketusihottuman riski. Kayté siksi kdsineitd ja hengityssuojainta.

Tineys ja laktaatio:
Doksisyklinid kertyy nuoreen luukudokseen, joten eldinlddkkeen kayttod tulee vilttda tineyden ja
imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti bakterisidisten antibioottien kuten penisilliinien tai kefalosporiinien
kanssa. Tetrasyklinit voivat kelatoida kationeja (esim. Mg, Mn, Fe ja Al), mikd voi johtaa biologisen
hydtyosuuden vihenemiseen.

Yliannostus:

Vasikoilla akuutti, joskus kuolemaan johtava syddnlihaksen rappeutuma voi tapahtua yhden tai
useamman annoksen jilkeen. Koska tdimé yleensa johtuu yliannostuksesta, on tidrke4dd mitata annos
tarkasti.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeédé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta:

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Ei-mérehtiva vasikka: 10 mg doksisykliinihyklaattia/elopainokiloa/vrk, vastaten
20 mg eldnladkettd elopainokiloa kohti 3-5 peridkkéisend pdivéni jaettuna kahdelle
annostelukerralle.

Sika: 10 mg doksisykliinihyklaattia/kg elopainokiloa/vrk, mikéd vastaa 20 mg
elainlidkettd/kg elopainokiloa, 3-5 perdkkdisend paivana.

Kana: 25 mg doksisykliinihyklaattia/kg elopainokiloa/vrk, mikéd vastaa 50 mg

eldinlddkettd/kg elopainokiloa, 3-5 perdkkiisend paivana.
Annostellaan suun kautta maidonkorvikkeen ja/tai juomaveden mukana.
9. Annostusohjeet
Juomaveden kautta annostelua varten tarvittava eldinliikkeen pdivittdinen maara on laskettava tarkasti

suositellun annoksen seké hoidettavien eldinten lukuméirin ja painon perusteella seuraavan kaavan
mukaisesti:



Mg eldinlidkettd / elopainokilo / X hoidettavien eldinten

vrk keskiméérdinen elopaino = .... mg eldinladkettd/
(kg) Jjuomavesilitra

keskiméériinen pdivittiinen vedenkulutus (I) / eldin

Oikean annostuksen varmistamiseksi paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Ladkeveden saantiriippuu eldinten klinisestd tilasta. Oikeaa annosta varten juomaveden pitoisuutta on
sdddettdva vastaavasti.

Suositellaan asianmukaisesti kalibroitujen mittauslaitteiden kayttod, jos kdytetddn osapakkauksia.
Paivittdinen ladkemaara lisdtddn juomaveteen siten, ettd se kulutetaan 24 tunnissa. Ladkettd sisdltdva
juomavesi tulee valmistaa 24 tunnin vilein. On suositeltavaa valmistaa tiivistetty esiliuos - noin 100
grammaa eliinlddkettd litrassa juomavettd - ja laimentaa sitd edelleen terapeuttisiin pitoisuuksiin
tarvittaessa. Vaihtoehtoisesti tiivistettyd luosta voidaan kiyttda suhteellisesti annostelevassa
juomavesilaitteistossa.

Ladkkeellinen maidonkorvike on kdytettdva valittomasti.

10. Varoajat

Teurastus:

Vasikka: 7 vtk
Sika: 8 vrk
Kana: 5 vrk

Ei saa kdyttda lypséville eldimille, joiden maitoa kédytetidn elintarvikkeeksi.
Ei saa kdyttdd linnuille, jotka tuottavat tai joita kasvatetaan tuottamaan munia elintarvikkeeksi.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 25 °C.

Ali sdilytd kylmédssa. Ei saa jaétya.

Suojeltava kymyydelta.

Ali kiiyti tit eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp. jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Kestoaika juomaveteen sekoittamisen jilkeen: 24 tuntia.

Kestoaika maidonkorvikkeeseen sekoittamisen jilkeen: kdytettava vélittomésti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittda talousjitteiden mukana.
Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldiinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42211



- Securitainer-purkki: 1 kg
—  Ampiri: 1 kg, 2,5 kg tai 5 kg.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole markkinoilla.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
22-12-2023

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Orion Pharma Eldmnliadkkeet

PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261

drugsafety(@orionpharma.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrme dicinska likemedlets namn
Doxymed Vet 500 mg/g, pulver for anvindning i dricksvatten/mjolk for kalv, svin och kyckling

2. Sammans ittning

Doxycyklinhyklat 500 mg/g
(motsvarande doxycyklin 433 mg/g)

Svagt gulaktigt pulver.

3. Djurslag

Ej idisslande kalv, svin, kyckling.
4. Anviandningsomriden

For behandling av foljande infektioner i luftvigar och matsméltningskanal orsakade av
mikroorganismer kénsliga for doxycyklin.

Ej idisslande kalv:
- Bronkopneumoni och pleuropneumoni orsakad av Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni och Mycoplasma spp.

Svin:
- Atrofisk rinit orsakad av Pasteurella multocida och Bordetella bronchiseptica;
- Bronkopneumoni orsakad av Pasteurella multocida, Streptococcus suis och Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumoni orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kyckling:

- Luftvéigsinfektioner orsakade av Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum
och Bordetella avium;

- Enterit orsakad av Clostridium perfringens och Clostridium colinum.

5. Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid dverkdnslighet mot tetracykliner eller mot négot av hjalpdmnena.
Skall inte anvéndas till djur med svar lever- eller njurinsufficiens.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:

En hog resistensgrad mot tetracykliner hos E. coli isolerade frén kycklingar har dokumenterats. Dérfor
bor likemedlet endast anvidndas for behandling av infektioner orsakade av E. coli efter utfort
kénslighetstest. Resistens mot tetracykliner har dven rapporterats for respiratoriska patogener hos svin
(4. pleuropneumoniae, S. suis) och patogener hos kalvar (Pasteurella spp) inagra EU-lander.

DA utrotning av malpatogener eventuellt inte kan uppnas bor likemedlet kombineras med lampliga
rutiner, t.ex. god hygien, ordentlig ventilation, inte for stor kreatursbesattning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Anvéndning av lakemedlet bor baseras pa identifiering och kénslighetstest av
malpatogenen/mélpatogenerna. Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk




information och kunskap om mottagligheten for malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional
niva.

Anvéndning av det veterinirmedicinska likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och
regionala antimikrobiella riktlinjer.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Under hantering av likemedlet maste hudkontakt och inhalation undvikas, med hiansyn till risk for
sensibilisering och kontaktdermatit. Av denna anledning ska handskar och mask med dammfilter
bdras.

Driéktighet och digivning:
Pa grund av utfillning av doxycyklin iung benvdvnad ska anvindning av likemedlet begransas under
driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Skall inte anvédndas i kombination med bakteriedédande antibiotika, som penicilliner och
cefalosporiner.

Tetracykliner kan bilda kelater med katjoner (t.ex. Mg, Mn, Fe och Al) och detta kan leda till minskad
biotillginglighet.

Overdosering:
Hos kalvar kan akut, ibland fatal, myokardiell degeneration uppsta till foljd av eneller flera doser. Da

detta till storsta del orsakas av dverdosering ar det viktigt att beridkna dosen noggrant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel mte blandas med andra likemedel.

7/ Biverkningar
Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och administreringsvig(ar)

Ej idisslande kalv: 10 mg doxycyklinhyklat’kg kroppsvikt/dag, motsvarande 20 mg likemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd, fordelat pa 2 administreringar.

Svin: 10 mg doxycyklinhyklat/kg kroppsvikt/dag, motsvarande 20 mg likemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd.

Kyckling: 25 mg doxycyklinhyklat’kg kroppsvikt/dag, motsvarande 50 mg likemedel per kg
kroppsvikt, under 3-5 dagar i foljd.

Skall administreras oralt via mjolkersittning och/eller dricksvatten.
9. Réd om korrekt adminis trering

For administrering via dricksvatten maste den exakta dagliga mingden likemedel berdknas, baserat pa
rekommenderad dos samt antalet djur som ska behandlas och vikten hos dessa, enligt foljande formel:

6


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

mg likemedel’kg kroppsvikt/dag X Genomsnittlig kroppsvikt
(kg) hos djuren som ska = .... mg likemedel per
behandlas liter dricksvatten

Genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (liter) per djur

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.

Intaget av vatten som innehaller likemedel beror pa djurens kliniska tillstdnd. For att uppna rétt dos
kan koncentrationen i dricksvatten behéva justeras i enlighet med detta.

Anvindning av lamplig kalibrerad vigningsutrustning rekommenderas da delférpackningar anvénds.
Den dagliga méngden ska tillsdttas dricksvattnet pa sadant sitt att allt likemedel forbrukas inom 24
timmar. Medicinerat dricksvatten ska beredas pé nytt varje dygn. Beredning av en koncentrerad
stamlosning rekommenderas - ungefér 100 gram likemedel per liter dricksvatten - och ytterligare
spadning av denna till terapeutisk koncentration om det behovs. Alternativt kan den koncentrerade
l6sningen anvindas i en proportionell vattenmedikator.

Medicinerad mjolkerséttning ska anvindas omedelbart.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Ej idisslande kalv: 7 dygn
Svin: 8 dagar

Kyckling: 5 dagar

Anvind inte till fjiderfd som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for humankonsumtion.
Ej godként for anvandning till digivande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras ej i kylskap. Fér ej frysas.

Skyddas mot frost.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Hallbarhet efter spédning i dricksvatten: 24 timmar.

Hallbarhet efter spddning i mjolkerséttning: anviind omedelbart.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet
Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MThnr: 42211 (FI)



Burk: 1 kg

Hink: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

22-12-2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Nederlinderna

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Orion Pharma Eldinlddkkeet

PB 425

F1-20101 Abo

Tel: +358 10 4261

drugsafety(@orionpharma.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

