Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Doxx-Sol 500 mg/g
Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser / den Milchaustauscher flr Rinder in der

Saugkalbphase, Schweine und Hihner

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Jedes Gramm Pulver enthalt:

Wirkstoff:
Doxycyclinhyclat 500 mg
(entsprechend 433 mg Doxycyclin)

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser / den Milchaustauscher

Gelbliches Pulver, klare Flussigkeit nach Lésung in Wasser.

Klinische Angaben

Zieltierarten

Rind (Saugkalb), Schwein, Huhn (Masthahnchen, Elterntiere, Junghennen)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Behandlung der im Folgenden genannten Infektionskrankheiten der Atemwege und

des Verdauungstraktes, verursacht durch Doxycyclin-empfindliche Mikroorganismen.

Rinder (Saugkélber):
- Bronchopneumonie und Pleuropneumonie verursacht durch Pasteurella spp.,

Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni und Mycoplasma

spp..
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Schweine:

- Atrophische Rhinitis verursacht durch Pasteurella multocida und Bordetella bron-
chiseptica;

- Bronchopneumonie verursacht durch Pasteurella multocida, Streptococcus suis
und Mycoplasma hyorhinis;

- Pleuropneumonie verursacht durch Actinobacillus pleuropneumoniae.

Hiihner (Masthdhnchen, Elterntiere, Junghennen):
- Infektionen der Atemwege verursacht durch Mycoplasma spp., Escherichia coli,
Haemophilus paragallinarum und Bordetella avium;

- Enteritis verursacht durch Clostridium perfringens und Clostridium colinum.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tetracyc-
linen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Leber- oder Niereninsuffizienz.

Nicht anwenden, wenn eine Tetracyclin-Resistenz in der Herde/Schar festgestellt
wurde, da die Gefahr auf Kreuzresistenzen besteht.

Nicht anwenden bei Wiederkauern.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Es wurde eine hohe Resistenzrate von aus Hlhnern isolierten E. coli gegenuber Te-
tracyclinen beobachtet. In einigen Landern der Europaischen Union wurde auch bei
Atemwegspathogenen (A. pleuropneumoniae, S. suis) bei Schweinen und Pathoge-
nen bei Kalbern (Pasteurella spp.) von einer Resistenz gegenlber Tetracyclinen be-
richtet.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf Basis von der Identifikation und von
Empfindlichkeitstests der Zielpathogene erfolgen. Falls dies nicht mdglich ist, sollte
die Behandlung auf Basis von epidemiologischen Daten und Erkenntnissen in Bezug
auf die Empfindlichkeit des Ziel-Bakteriums im entsprechenden landwirtschaftlichen

Betrieb oder auf lokaler/regionaler Ebene stattfinden.
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Eine von den Angaben in dieser Fachinformation abweichende Anwendung des Pra-
parates kann die Pravalenz Doxycyclin-resistenter Bakterien erhéhen und die Wirk-
samkeit der Behandlung verringern.

Die offiziellen, nationalen und regionalen antimikrobiellen Richtlinien sollten bei der
Anwendung des Produkts eingehalten werden.

Da die Eliminierung der Zielpathogene maoglicherweise nicht erreicht wird, sollte die
Verabreichung des Tierarzneimittels mit gutem Betriebsmanagement kombiniert wer-
den, das heifl3t mit guter Hygiene, ausreichender Bellftung und mit der Vermeidung

von Uberbelegung der Stélle.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender

Beim Einrtihren des Produkts in Wasser sind Malinahmen zur Vermeidung von
Staubentwicklung zu treffen.

Dieses Tierarzneimittel kann Kontaktdermatitis und/oder Uberempfindlichkeits-reakti-
onen verursachen, wenn es zum Kontakt mit der Haut oder mit den Augen (Pulver
und Lésung) kommt oder wenn das Pulver eingeatmet wird.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber Tetracyclinen sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Tragen Sie undurchlassige Handschuhe (zum Beispiel aus Gummi oder Latex) und
eine geeignete Atemschutzmaske (zum Beispiel Einweg-Halbmaske gemal der eu-
ropaischen Norm EN 149) bei der Anwendung des Tierarzneimittels.

Nicht rauchen, essen oder trinken beim Umgang mit dem Tierarzneimittel.

Im Falle eines Augen- oder Hautkontakts den betroffenen Bereich mit reichlich sau-
berem Wasser spllen und, wenn Reizungen auftreten, einen Arzt aufsuchen. Sofort
nach dem Umgang mit dem Tierarzneimittel Hinde und kontaminierte Haut waschen.
Wenn Sie Symptome wie Hautausschlag entwickeln, nachdem Sie dem Tierarznei-
mittel ausgesetzt waren, sollten Sie unverziglich einen Arzt zu Rate ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen. Ein Anschwellen des Gesichts, der Lip-
pen oder der Augenlider oder Atembeschwerden sind ernstere Symptome und bedur-

fen sofortiger arztlicher Behandlung.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Wie bei allen Tetracyclinen konnen in seltenen Fallen allergische Reaktionen und
Photosensitivitat auftreten. Bei Verdacht auf Nebenwirkungen sollte die Behandlung

abgebrochen werden.
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Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich Einzel-
fallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Doxx-Sol 500 mg/g
sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauer-
stralle 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt
werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen oder sdugenden Sauen
wurde nicht nachgewiesen.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf terato-
gene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen.

Da sich Doxycyclin in jungem Knochengewebe ablagert, sollte die Anwendung des
Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und bei sdugenden Tieren nur in begrin-
deten Einzelfallen erfolgen.

Wenden Sie das Tierarzneimittel nur gemaf einer Nutzen/Risiko-Bewertung durch

den behandelnden Tierarzt an.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht anwenden in Verbindung mit bakteriziden Antibiotika wie Penicillinen und Ce-
phalosporinen.

Das Tierarzneimittel darf nicht gleichzeitig mit Futtermittel, das mit polyvalenten Kati-
onen wie Ca?*, Mg?*, Zn?* und Fe* (iberladen ist, angewendet werden, da die Mdog-
lichkeit auf Bildung von Doxycyclin-Komplexen mit diesen Kationen besteht. Nicht zu-

sammen mit Antazida, Kaolin und Eisenpraparaten verabreichen. Es wird empfohlen
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zwischen der Verabreichung des Tierarzneimittels und der Verabreichung von Pro-
dukten, die polyvalente Kationen enthalten, einen zeitlichen Abstand von ein bis zwei
Stunden einzuhalten, da Letztere die Aufnahme von Doxycyclin beeintrachtigen.

Doxycyclin erhdht die Aktivitat von Antikoagulanzien.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben Uber den Milchaustauscher und/oder das Trinkwasser

Rinder (Saugkélber): zum Eingeben Uber den Milchaustauscher
10 mg Doxycyclinhyclat (entspricht 20 mg des Tierarzneimittels) /kg Kérpergewicht

/Tag, verteilt auf zwei Anwendungen pro Tag, an 3-5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Schweine: zum Eingeben Uber das Trinkwasser
10 mg Doxycyclinhyclat (entspricht 20 mg des Tierarzneimittels) /kg Kérpergewicht

/Tag, an 3-5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Hiihner (Masthiihner, Elterntiere, Junghennen): zum Eingeben Uber das Trinkwasser
25 mg Doxycyclinhyclat (entspricht 50 mg des Tierarzneimittels) /kg Korperge-

wicht/Tag, an 3-5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Fir die Verabreichung Uber das Trinkwasser muss die genaue tagliche Menge des
Tierarzneimittels, basierend auf der empfohlenen Dosis, der Anzahl und dem Gewicht

der zu behandelnden Tiere, nach der folgenden Formel berechnet werden:

mg Tierarzneimittel/kg Durchschnittliches Kérpergewicht

Kérpergewicht/Tag x (kg) der zu behandelnden Tiere

Durchschnittliche tagliche Wasseraufnahme (Liter) pro Tier = .- Mg Tierarzneimittel

pro Liter Trinkwasser

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, muss das Korpergewicht so genau wie
moglich bestimmt werden.

Die Aufnahme medikierten Wassers ist vom klinischen Zustand der Tiere abhangig.
Um die korrekte Dosierung zu erhalten, kann es sein, dass die Konzentration im Trink-
wasser angepasst werden muss.

Bei Gebrauch von Teilmengen des Beutelinhalts wird die Verwendung entsprechend
kalibrierter Waagen empfohlen. Die Tagesmenge ist dem Trinkwasser so zuzugeben,

dass das Tierarzneimittel innerhalb von 24 Stunden vollstandig aufgenommen wird.
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Das medikierte Trinkwasser muss alle 24 Stunden frisch zubereitet werden. Es wird
empfohlen, eine konzentrierte Vorlosung herzustellen - maximal 100 Gramm Tierarz-
neimittel pro Liter Trinkwasser - und diese dann bei Bedarf zur Erreichung therapeu-
tischer Konzentrationen zu verdinnen. Alternativ kann die konzentrierte Losung Uber
ein geeignetes Dosiergerat zur Trinkwassermedikation verwendet werden. Das me-
dikierte Trinkwasser ist bis zur vollstandigen Auflosung des Tierarzneimittels zu ruh-
ren.

Milchaustauscher: Das Tierarzneimittel muss zunachst in Wasser gel6ést werden, be-
vor die Zugabe des Milchaustauscherpulvers erfolgt. Der medikierte Milchaustau-
scher sollte sofort verwendet werden und muss spatestens nach 4 Stunden erneut
frisch zubereitet werden.

Die zu behandelnden Tiere sollten ausreichend Zugang zum Wasserversorgungssys-
tem haben, um eine adaquate Wasseraufnahme zu gewahrleisten. Wahrend des Be-
handlungszeitraums sollte keine andere Trinkwasserquelle verfugbar sein. Am Ende
des Behandlungszeitraums sollte das Wasserversorgungssystem griundlich gereinigt
werden, um die Aufnahme von Restmengen in subtherapeutischen Dosierungen zu
vermeiden.

Die Loslichkeit von Doxycyclin nimmt bei einem hdheren pH-Wert ab. Daher sollte
das Produkt nicht in hartem, alkalischem Wasser verabreicht werden, da abhangig
von der Produktkonzentration Prazipitation auftreten kann. Es kann auch eine verzo-

gerte Prazipitation auftreten.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Kalbern kann nach einmaliger oder mehrfacher Gabe eine akute, manchmal tod-
liche Herzmuskeldegeneration auftreten. Da diese meist durch eine Uberdosierung
verursacht wird, ist es wichtig, die Dosis genau zu bemessen.

Wenn der Verdacht auf toxische Reaktionen aufgrund einer extremen Uberdosis be-
steht, sollte die Behandlung eingestellt werden und, falls erforderlich, eine geeignete

Behandlung der Symptome erfolgen.

Wartezeiten

Essbare Gewebe
Kalber: 7 Tage
Schweine: 8 Tage

Huhner: 5 Tage
Nicht bei Hihnern anwenden, deren Eier flir den menschlichen Verzehr vorgesehen

sind.



5.1

5.2

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotikum fir die systemische Anwendung, Te-
tracycline
ATCvet Code: QJO1AA02.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Doxycyclin ist ein Breitband-Antibiotikum. Es hemmt die Bakterienprotein-Synthese
intrazellular, indem es sich an die 30-S Ribosomen-Untereinheiten bindet. Dies stort
die Bindung von Aminoacetyl-tRNA an die Akzeptor-Stelle am mRNA-Ribosom-Kom-
plex und verhindert die Kopplung von Aminosauren an die Peptidketten.

Doxycyclin ist ein Breitband-Antibiotikum, das wirksam ist gegen zahlreiche grampo-
sitive und gramnegative, aerobe und anaerobe Mikroorganismen und Mykoplasmen.
Vier durch Mikroorganismen gegen Tetracycline im Allgemeinen erworbene Resis-
tenzmechanismen wurden beobachtet: Verringerte Akkumulation von Tetracyclinen
(verringerte Permeabilitdt der Bakterienzellwand und aktiver Efflux), ribosomale
Schutzmechanismen, enzymatische Inaktivierung des Antibiotikums und rRNA-Muta-
tionen (Verhinderung der Tetracyclin-Bindung an Ribosomen). Eine Tetracyclinresis-
tenz wird Ublicherweise Uber Plasmide oder andere bewegliche Elemente erworben
(zum Beispiel konjugative Transposons). Eine Kreuzresistenz zwischen Tetracyclinen
wurde ebenfalls beschrieben. Aufgrund der héheren Fettldslichkeit und der Fahigkeit,
besser durch Zellmembranen zu dringen als Tetracyclin, behalt Doxycyclin eine ge-
wisse Wirksamkeit gegen Mikroorganismen mit erworbener Resistenz gegen Tetra-

cycline.

Angaben zur Pharmakokinetik

Doxycyclin wird schnell und nahezu vollstandig vom Darm resorbiert. Das Vorhan-
densein von Nahrung im Darm hat keine Auswirkung auf die tatséchliche Resorption
von Doxycyclin. Die Verteilung von Doxycyclin und das Eindringen von Doxycyclin in
die meisten Korpergewebe sind gut.

Nach der Resorption werden Tetracycline kaum metabolisiert. Im Unterschied zu an-

deren Tetracyclinen wird Doxycyclin hauptsachlich Uber die Fazes ausgeschieden.

Kélber
Nach einer Dosis von 10 mg/kg Kérpergewicht/Tag wahrend 5 Tagen wurde eine Eli-
minierungshalbwertzeit zwischen 15 und 28 Stunden festgestellt. Der Doxycyclin-

Plasmaspiegel erreichte einen Durchschnitt von 2,2 bis 2,5 ug/mil.
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Schweine

Bei Schweinen wurde keine Akkumulation von Doxycyclin im Plasma nach der Be-
handlung Uber das Trinkwasser gefunden. Die durchschnittlichen Plasmawerte von
0,44 £ 0,12 pg/ml wurden nach 3 Tagen der Medikation mit einer durchschnittlichen

Dosis von 10 mg/kg Kérpergewicht festgestellt.

Hihner
Stabile Plasmakonzentrationen von 2,05 + 0,47 ug/ml wurden innerhalb von 6 Stun-
den nach Beginn der Medikation erreicht und variierten bei einer Dosierung von 25

mg/kg Korpergewicht tber 5 Tage zwischen 1,28 und 2,18 ug/ml.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Citronensaure

Lactose-Monohydrat

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 3 Monate
Haltbarkeit nach Auflésen im Trinkwasser: 24 Stunden
Haltbarkeit nach Einmischen in den Milchaustauscher: 4 Stunden

Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Beutel aus Polyethylen/Aluminium/Polyethylenterephthalat-Laminat mit 1 kg oder 5
kg Pulver.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.
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Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Entsorgqung nicht verwendeter Tierarznei-

mittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen

Belgien

Zulassungsnummer

402084.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung

Datum der Erstzulassung: 15.12.2014

Datum der letzten Verlangerung:

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



