PAKKAUSSELOSTE
Soludox 500 mg/g jauhe juomaveteen sekoitettavaksi sioille ja kanoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija _ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

2. ELAINLAAKKEENNIMI

Soludox 500 mg/g jauhe juomaveteen sekoitettavaksi sioille ja kanoille
Doksisykliinihyklaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 gramma jauhetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Doksisykliininyklaatti 500 mg, joka vastaa 433 mg doksisykliinia
Apuaineet:

Viinihappo 500 mg

4. KAYTTOAIHEET

Sika: DoksisykKliinille herkkien Actinobacillus pleuropneumoniae-, Pasteurella multocida- ja
Mycoplasma hyopneumoniae -bakteerien aineuttaman sikojen hengitystiesairauden Kkliinisten oireiden
hoito.

Kana: Pasteurella multocida -bakteerin aiheuttamasta pasteurelloosista johtuvien kuolleisuuden,
sairastuvuuden, Kliinisten oireiden ja vaurioiden tai Ornithobacteriumrhinotracheale

(ORT) -bakteerin aiheuttamasta hengitystieinfektiosta johtuvien sairastuvuuden ja vaurioiden
vahentaminen silloin, kun kliinistd sairautta todetaan parvessa.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyytta tetrasykliineille tai apuaineille.
Ei saa kéyttaa elaimille, joilla on maksan vajaatoiminta.
Ei saa kaytta4 eldimille, joilla on munuaissairaus.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

TetrasykKliinit voivat hyvin harvoissa tapauksissa aiheuttaa valoherkkyytta ja allergisia reaktioita. Jos
haittavaikutuksia epailladn tai niitd esiintyy, hoito tulee keskeyttaa. Jos havaitset vakavia vaikutuksia
tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssa pakkausselosteessa, ilmoita asiasta

elainlaakarillesi.



7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Sika ja kana (broileri, nuorikko, siitoskana).

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta juomaveteen sekoitettuna.

Suositeltava annos sioille:

12,5 mg doksisykliininyklaattia (25 mg valmistetta) elopainokiloa kohti vuorokaudessa

neljan perékkaisen péivan aikana. Jos Kliiniset oireet eivat parane tassé ajassa, diagnoosi pitaa
tarkistaa ja hoitoa muuttaa. Vaikeissa infektioissa la&kitysjaksoa voidaan pidentédé korkeintaan
kahdeksaan perékkéiseen vuorokauteen hoitavan eldinlaédkérin péétoksella.

Suositeltava annos kanoille:

10 mg doksisykliinihyklaattia (20 mg valmistetta) elopainokiloa kohti vuorokaudessa 3—4 perékkaisen
paivan aikana P. multocida -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoidossa.

20 mg doksisykliininyklaattia (40 mg valmistetta) elopainokiloa kohti vuorokaudessa 3—4 perédkkaisen
paivan aikana O. rhinotracheale -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoidossa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmisteen tarkka vuorokausitarve voidaan laskea kéaytettdvan annoksen seka hoidettavien eldinten
lukuméarén ja elopainon mukaan. Seuraavaa kaavaa voidaan kéyttda juomavedessa kéytettdvan
valmisteen pitoisuuden laskemiseen:

..... mg valmistetta / hoidettavien eldinten
elopainokilo / vrk X keskimadrdinen elopaino (kg) =.... mg valmistetta /

. e juomavesilitra
keskimadréinen paivittdinen vedenkulutus (I) / elain J

Eldimen paino on méaritettdva mahdollisimman tarkasti, jotta varmistetaan oikea annostus. Se, kuinka
paljon eldin juo la&kettd siséltdvaa vettd, riippuu eldimen Kliinisesta tilasta. Juomaveden
doksisykliinipitoisuutta on muutettava tarvittaessa, jotta voidaan varmistaa oikea annostus.
Asianmukaisesti kalibroidun vaa'an kayttoa suositellaan, jos ei kaytetd kokonaisia
valmistepakkauksia. Valmiste on lisattdva juomaveteen niin, ettd eldimet nauttivat paivittaisen
ladkemadran kokonaan 24 tunnin aikana. La&ketta sisaltdva juomavesi tulee vaihtaa 24 tunnin valein.
On suositeltavaa valmistaa konsentroitu perusliuos (noin 100 grammaa valmistetta yhta
juomavesilitraa kohden), joka laimennetaan terapeuttiseen pitoisuuteen tarvittaessa. Perusliuosta
voidaan myos vaihtoehtoisesti kayttda vedenjakeluun yhdistettdvéssa proportionaalisessa
annostelulaitteessa. Valmisteen liukenevuus on riippuvainen pH:sta, ja se voi saostua, jos se
sekoitetaan kovaan, emaksiseen juomaveteen. Kovan, eméksisen juomaveden alueilla (kovuus yli
10,2 °dH ja pH yli 8,1) valmisteen vahimmadispitoisuutena kaytetddn 200 mg jauhetta yhté
juomavesilitraa kohden. Hoitojakson aikana eldimille ei saa tarjota muuta juomavettd kuin laakittya
vetta.

10. VAROAIKA

Sika:
Teurastus: 4 vrk.



Kana:

Teurastus: 3 vrk, kun annostelu on 10 mg/elopainokilo 4 vrk ajan.
Teurastus: 9 vrk, kun annostelu on 20 mg/elopainokilo 4 vrk ajan.
Ei saa kayttaa linnuille, jotka tuottavat munia elintarvikkeeksi.

Ei saa kaytt&4 4 viikkoon ennen munimisen alkamista.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Pida avattu pussi tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Al kayta tata elainkiakevalmistetta eradntymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu sisapakkauksessa
EXP jalkeen. Eraantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 9 kuukautta.

Ohjeiden mukaan laimennetun tai kayttovalmiiksi saatetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ladketta sisaltdvan juomaveden kulutus voi muuttua sairauden vuoksi. Jos eldimet eivat juo riittavasti,
on kaytettava parenteraalista hoitoa.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

Koska bakteerien herkkyys doksisykliinille voi vaihdella (aika, maantieteellinen sijainti), ja koska
varsinkin A. pleuropneumoniae- ja O. rhinotracheale -bakteerien herkkyys voi vaihdella maitten ja
jopa tilojen vélilla, bakteerindytteen ottoa ja herkkyysmaarityksen tekoa suositellaan. Valmisteen
kayton tulee perustua maatilan sairailta elaimiltd otettujen mikrobien viliely- ja
herkkyystutkimustulokseen. Jos se ei ole mahdollista, hoidossa on kaytettava kohdebakteeria koskevia
paikallisia (alueellisia tai tilakohtaisia) epidemiologisia herkkyystietoja.

Koska kohdepatogeenin eradikaatiota ei valttdmattd saavuteta, laékitykseen tulee yhdistaé hyvat
tilanhoitokdytanndét kuten hyva hygienia, asianmukainen ilmanvaihto ja korkean eldintiheyden
véalttaminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkiéd tetrasykliineille tulee vélttdd kosketusta eldinladkevalmisteen
kanssa. Valta valmisteen kayttovalmiiksi saattamisessa ja valmistetta siséltdvén juomaveden annossa
valmisteen joutumista iholle ja jauhehiukkasten sisddnhengittdmistd. Kaytd valmisteen kasittelysséa
lapaiseméattomid suojakésineitd (esim. kumi- tai lateksikésineitd) ja asianmukaista hengityssuojainta
(esim. eurooppalaisen EN 149 -standardin mukaista kertakayttoista puolinaamaria).

Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele alue runsaalla puhtaalla vedelld, ja jos arsytystéd
ilmenee, ota yhteys ladkériin. Pese kddet ja ihoalue, jolle valmistetta on laikkynyt, vélittomésti
valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos altistuksen jélkeen kehittyy oireita, esimerkiksi ihottumaa, ota yhteys ladkariin ja nayta laékarille
tamad varoitus. Kasvojen, huulien tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavia oireita, jotka
vaativat vélitontd ladkarinhoitoa.

Al4 tupakoi tai nauti ruokaa tai juomia valmisteen kasittelyn aikana.

Vélt4 jauheen polyamistd sekoittaessasi valmistetta veteen. Valta valmisteen joutumista iholle ja
silmiin valmisteen kasittelyn aikana herkistymisen ja kosketusihottuman vélttdmiseksi.

Kayttd tiineyden tai laktaation aikana:

Doksisykliinin taipumus muodostaa komplekseja kalsiumin kanssa on vahdinen, ja tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd doksisykliini tuskin vaikuttaa luuston muodostumiseen. Haitallisia vaikutuksia ei
havaittu siipikarjalla doksisykliinin terapeuttisia annoksia kdytettaessa.




Koska erityisid tutkimuksia ei ole tehty, valmisteen kéytt6a ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Ei saa kayttdd samanaikaisesti bakterisidisten antibioottien kuten penisilliinien tai kefalosporiinien
kanssa.

Doksisykliinin imeytyminen voi heikentya, jos rehussa on suuria maéaria kalsiumia, rautaa,
magnesiumia tai alumiinia. Ei saa antaa yhdessa antasidi-, kaoliini- tai rautavalmisteiden kanssa.
Muut polyvalentteja Kkationeja siséltdvét valmisteet on suositeltavaa antaa 1-2 tuntia ennen tai jalkeen
tamén valmisteen, silld ne heikentévat tetrasykliinien imeytymist.

Doksisykliini vahvistaa veren hyytymistd ehkéisevien ladkeaineiden vaikutusta.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):

Yliannostukset, jotka ylittivat pakkaukseen merkityn suositeltavan annoksen 1,6-kertaisesti, eivat
aiheuttaneet ladkitykseen liittyvia kliinisia oireita. Siipikarja sietda doksisykliinin kaksinkertaisia
yliannostuksia (40 mg/kg) ilman kliinisida vaikutuksia.

Y hteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa. Valmisteen liukenevuus on riippuvainen pH:sta, ja se voi saostua, jos
se sekoitetaan emaksiseen liuokseen. Juomavetté ei saa sailyttdd metallisissa astioissa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
15.09.2015

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 100 g, 10x100 g, 250 g, 500 g ja 1 kg.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL FOR
Soludox 500 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten till svin och kyckling

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av

tillverkningssats:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25
5531 AE Bladel

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Soludox 500 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten till svin och kyckling
Doxycyklinhyklat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 g pulver innehéller:

Aktiv substans:

Doxycyklinhyklat 500 mg motsvarande 433 mg doxycyklin
Hjalpamnen:

Vinsyra 500 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE (N)

Svin: For behandling av Kliniska tecken i samband med luftvagssjukdom hos svin orsakad av
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida och Mycoplasma hyopneumoniae som ar
kansliga for doxycyklin.

Kyckling: Nar klinisk sjukdom forekommer i besattningen, for att minska dodlighet, sjuklighet och
kliniska tecken samt for att minska vavnadsskador pa grund av pasteurellos orsakad av Pasteurella
multocida eller for att minska dddlighet och vévnadsskador vid luftvagsinfektioner orsakade av
Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte vid dverkéanslighet mot tetracykliner eller mot nagra hjalpamnen.

Anvand inte till djur med nedsatt leverfunktion.
Anvénd inte till djur med njursjukdom.



6. BIVERKNINGAR

Tetracykliner kan — i mycket sélisynta fall — framkalla ljusk&nslighet och allergiska reaktioner. Om
misstankta biverkningar uppstar, skall behandlingen avbrytas. Omdu observerar allvarliga
biverkningar eller andra effekter sominte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Svin och kyckling (broiler, unghons, avelsdjur)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreras oralt med dricksvattnet.

Rekommenderad dos till svin ar:

12,5 mg doxycyklinhyklat (25 mg preparat) per kg kroppsvikt per dag i 4 dagar i foljd. Om ingen
forbattring av kliniska tecken observeras inom denna tid, skall diagnosen omprévas och behandlingen
andras. Vid svara infektioner kan behandlingstiden forlangas till hogst 8 dagar i foljd enligt
beddémning av behandlande veterinar.

Rekommenderad dos till kyckling &r:

10 mg doxycyklinhyklat (20 mg preparat) per kg kroppsvikt per dag i 3—4 dagar i foljd vid infektioner
orsakade av P. multocida och

20 mg doxycyklinhyklat (40 mg preparat) per kg kroppsvikt per dag i 3—4 dagar i foljd vid infektioner
orsakade av O. rhinotracheale

9. ANVISNINGAR FOR KORREKT ADMINISTRERING

Baserat pa den dos som skall anvandas, samt antalet och vikten hos de djur som skall behandlas, kan
den exakta dagliga méangden lakemedel berdknas. Féljande formel kan anvéandas for att berdkna
lakemedelskoncentrationen i dricksvatten:

..... mg lakemedel/kg genomsnittlig kroppsvikt (kg) hos de
kroppsvikt/dag djur som skall behandlas =.... mg lakemedel per
liter dricksvatten

genomsnittlig daglig vattenkonsumtion (liter) per djur

For att sékerstalla korrekt dos skall kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt. Konsumtionen
av medicinerat dricksvatten beror pa svinens/kycklingarnas kliniska tillstand. For att fa korrekt dos
maste koncentrationen av doxycyklin justeras i enlighet med det. Anvandning av lampligt kalibrerad
vagningsutrustning rekommenderas om delférpackningar anvands. Den dagliga méngden skall



tillsattas i dricksvattnet sa att allt likemedel konsumeras pa 24 timmar. Medicinerat dricksvatten skall
bytas ut var 24:e timme. Det rekommenderas att en koncentrerad stamldsning bereds — ungefar

100 gram lakemedel per liter dricksvatten — och att denna vid behov spads ytterligare till terapeutiska
koncentrationer. Alternativt kan den koncentrerade lésningen anvéandas i en proportionell
vattenmedikator. Lakemedlets Ioslighet ar pH-beroende och det kan fallas ut om det blandas i hart
alkaliskt dricksvatten. Anvand minst koncentrationer pa 200 mg pulver per liter dricksvatten i
omraden med hart alkaliskt dricksvatten (hardhet 6ver 10,2 °d och pH 6ver 8,1). Under
behandlingsperioderna skall djuren inte ha tillgang till andra vattenkéllor an det medicinerade vattnet.

10. KARENSTID

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar.

Kyckling:

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar, efter en dos pa 10 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar.

Kott och slaktbiprodukter: 9 dagar, efter en dos pa 20 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar.

Ej godkant for anvandning till dgglaggande faglar som producerar agg for humankonsumtion.
Anvand inte inom 4 veckor fore &gglaggningsperiodens borjan.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Tillslut pasen vél efter 6ppnandet. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa innerforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 9 manader.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 24 timmar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Djurets intag av medicinerat dricksvatten kan andras till foljd av sjukdom. Vid otillrackligt intag av
dricksvatten ska djuren behandlas parenteralt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Pa grund av trolig variation (tid, geografi) i bakteriers kanslighet for doxycyklin, och eftersom sarskilt
kanslighetsuppgifterna 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
kanslighetstest. Anvandning av likemedlet skall baseras pa odlings- och kanslighetstester av
mikroorganismer fran sjukdomsfall pa garden. Om detta inte &r méjligt, skall behandlingen baseras pa
lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information om malbakteriens kanslighet.

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




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r 6verkansliga for tetracykliner ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid beredning och administrering av det medicinerade dricksvattnet skall hudkontakt med lakemedlet
och inhalation av dammpartiklar undvikas. Bér tata handskar (t.ex. av gummi eller latex) och lamplig
dammask (t.ex. filtrerande engangshalvmask som uppfyller Europeisk standard EN149) nar
lakemedlet anvéands.

| handelse av 6gon- eller hudkontakt, skolj det berérda omradet med stora méngder rent vatten och om
irritation forekommer, uppsck lakarvard. Tvatta hander och kontaminerad hud omedelbart efter
hantering av lakemedlet.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom hudutslag, skall du uppsoka lékare och visa lakaren
denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon, eller andningssvarigheter, ar allvarliga
symtom och kraver omedelbar likarvard.

Rok, ateller 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 férhindra 6verkanslighet och
kontaktallergi.

Anvandning under dréktighet eller laktation:

Doxycyklin binder sig till kalcium i ldg grad och studier har visat att doxycyklin knappt paverkar
skelettbildningen. Inga negativa effekter observerades hos fjaderfé efter administrering av
rekommenderade doser av doxycyklin.

Da specifika studier saknas rekommenderas inte anvandning av lakemedlet under draktighet eller
laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Skall inte kombineras med antibiotika som &r bakteriedodande, sasom penicilliner eller
cefalosporiner.

Absorptionen av doxycyklin kan minska vid forekomst av stora méngder kalcium, jarn, magnesium
eller aluminium i fodan. Skall inte administreras tillsammans med antacida (neutraliserar magsyra),
kaolin och jarnpreparat.

Intervallet mellan administrering av doxycyklin och andra preparat som innehaller polyvalenta
katjoner bor vara 1-2 timmar, eftersom polyvalenta katjoner begransar upptaget av tetracykliner.

Doxycyklin okar effekten av antikoagulantia (blodfértunnande).

Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift):

Overdoser upp till 1,6 ganger den rekommenderade dosen pa forpackningen resulterade inte i nagra
kliniska tecken som kunde héanféras till behandlingen. Fjaderfa tolererar dubbla 6verdoser av
doxycyklin (40 mg/kg kroppsvikt) utan nagon klinisk effekt.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel. Lakemedlets
I6slighet &r pH-beroende och det falls ut om det blandas i alkalisk I6sning. Forvara inte dricksvattnet i
metallbehallare.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL



Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES
15.09.2015
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g och 1 kg.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet
for forsaljning.



