Soludox® 500 mg/qg

Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser
Fiir Schweine und Hiihner

Doxycyclinhyclat

Wirkstoff und sonstige Bestandteile: 1.g Pulver enthalt:
Wirkstoff: Doxycyclinhyclat 500 mg
(entsprechend 433 mg Doxycyclin)

Sonstige Bestandteile: Weinsaure 500 mg

Zieltierarten: Schwein und Huhn (Broiler, Junghennen, Elterntiere).

Anwendungsgebiete:
MEI_ Zur Behandlung der kllmschen ymptome von At rkrank beim Schwein, die durch Doxycyclin-empfindliche
illu lla multocida und My 0 h iae hervorg sind.

Mn Bei Uorllegen der Klinischen Emrankung in der Herde ur Vermmderung von Mortalitat, Morbiditét, klinischen Symptomen
und Lasionen infolge einer durch P: llose oder zur Verminderung von Morbiditat und
Lasionen bei Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch m;.rthabacsenum rhinotracheale (ORT).

Gegenanzeigen: Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tetracyclinen oder einem der Hilfsstoffe.
Nicht anwenden bei Tieren mit Leberfunktionsstdrungen. Nicht anwenden bei Tieren mit Nierenfunktionsstdrungen.

Nebenwirkungen: Tetracycline kénnen - in seltenen Féllen - Fotosensibilitat und allergische Reaktionen verursachen.
Bei Verdacht auf Nebenwirkungen sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung: Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Empfohlene Dosis fiir Schweine:

12,5 mg Doxycyclinhyclat (25 mg Tierarzneimittel) pro kg Korpergewicht pro Tag an 4 aufeinander folgenden Tagen. Falls
wahrend dieses Zeitraums keine Verbesserung der klinischen Symptome beabachtet wird, sollte die Diagnose Gberpriift und ein
Therapiewechsel vorgenommen werden. Im Falle schwerer Infektionen darf die Medikationsdauer auf Anweisung des
behandelnden Tierarztes auf maximal 8 Tage verléngert werden.

Empfohlene Dosis fiir Hiihner:

10 mg Doxycyclinhyclat (20 mg Tierarzneimittel) pro kg Kérpergewicht pro Tag an 3-4 aufeinander folgenden Tagen im Falle einer
durch P. mulfocida hervorgerufenen Infektion und

20 mg Doxycyclinhyclat (40 mg Tierarzneimittel) pro kg Korpergewicht pro Tag an 3-4 aufeinander folgenden Tagen im Falle einer
durch 0. rhinotracheale hervorgerufenen Infektion.

Anhand der empfohlenen Dosierung sowie der Anzahl und des Kérpergewichtes (KGW) der zu behandelnden Tiere ldsst sich die
bendtigte Tagesmenge des Tierarzneimittels prazise ermitteln. Die nachfolgende Formel kann zur Berechnung der erforderlichen
Produktkonzentration im Trinkwasser verwendet werden:

___mg Tierarzneimittel’kg durchschnittliches KGW (kg) ) .
KGW/Tag % der zu behandelnden Tiere = __mgTierarzneimittel

Liter Trink
durchschnittiche Trinkwasseraufiahme () pro Tier pro Lier Trinfwasser

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten sollte das Kdrpergewicht der Tiere méglichst genau ermittelt werden. Die
Aufnahme des medikierten Wassers hangt vom Klinischen Zustand der Schweine/Hiihner ab. Um eine korrekte Dosierung
2u erzielen, muss die Doxycyclin-Konzentration im Trinkwasser entsprechend angepasst werden. Bei Gebrauch von
Teilmengen des Beutelinhaltes empfiehit es sich eine geeignete geeichte Waage zu verwenden. Die erforderliche
Tagesdosis ist dem Trinkwasser so beizufilgen, dass die Tiere die gesamte Medikation innerhalb von 24 Stunden
aufnehmen. Das medikierte Trinkwasser sollte alle 24 Stunden frisch angesetzt oder ersetzt werden. Es empfiehlt sich,
eine konzentrierte Stammlgsung (ca. 100 g Tierarzneimittel pro Liter Trinkwasser) zuzubereiten und diese dann nach
Bedarf auf die therapeutische Konzentration weiter zu verdiinnen. Alternativ kann die konzentrierte Von'mscnunq auch iiber
ein geeignetes Dosiergerdt zur Trinkwassermedikation verabreicht werden. Die Laslichkeit des Tierarzneimittels ist pH-
abhangig. Bei Einmischung in hartes alkalisches Trinkwasser kann der Wirkstoff ausfallen.

In Gebieten mit hartem alkalischem Trinkwasser (Wasserhérte > 10,2 °d und

pH-Wert > 8,1) sind Minimalkonzentrationen von 200 mg Pulver je Liter Trinkwasser zu verwenden. Wahrend des
Behandlungszeitraums sollten die Tiere keinen Zugang zu anderen Wasserquellen als zum medikierten Wasser haben.

Wartezeit:
Schweine: Essbare Gewebe: 4 Tage.

Hihner: Essbare Gewebe: 3 Taq_s nach Verabreichung einer Dosis von
10 mg/kg KGW iiber 4 Tage.
Essbare Gewebe: 9 Tage, nach Verabreichung einer Dosis von
20 mg/kg KGW uber 4 Tage.
Nicht bei Legehennen anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht innerhalb von 4 Wochen vor Legebeginn anwenden.

Besondere Warnhinweise:

Besondere Wamnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die Aufnahme des Tierarzneimittels kann bei erkrankten Tieren unzureichend sein. Bei unzureichender
Trinkwasseraufnahme sollten die Tiere parenteral behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Aufgrund der wahrscheinlichen Unterschiede (zeitlich, regional) hinsichtlich der Empﬁndlmhken von Bakterien gegeniiber
Doxycyclin - insbesondere kann die Empfindlichkeit von A. und ale von Land zu Land
und sogar von Betrieb zu Betrieb variieren - wird eine bakteriologische Pronenahme ‘sowie die Erstellung eines
Antibiogramms empfohlen. Die Anwendung des Tierarzneimittels solite auf dem Ergebnis der Sensitivitatspriifung von
Erregern basieren, die von erkrankten Tieren isoliert wurden. Falls dies nicht méglich ist, sollte die Anwendung auf
regionalen (drtlich, auf Bestandsebene) epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit der ursachlichen
Erreger beruhen.

Da eine Ausmerzung der verursachenden Erreger méglicherweise nicht erreicht wird, sollte die Medikation mit gutem
Betriebsmanagement, z.B. guter Hygiene, guter Beliftung und ausreichender Stallfiache fir die Tiere verbunden sein.

Bei Geflligel wurden nach Verabreichung von Doxycyclin in
therapeutischen Dosen keine negativen Wirkungen
beobachtet. Aufgrund fehlender spezifischer Studien wird die
Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit
und Laktation nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere

Wechselwirkungen:

Nicht zusammen mit bakderizid wirkenden Antlmotlka \me
Penicillinen oder Cephalosporinen den. Die R n
von Doxycycli 1 kann bei A heit grBerer Mangsnan
Calcium, Eisen, Magnesium oder Aluminium im Futter
herabgesetzt sein. Nicht gleichzeitig mit Antazida, Kaolin und
Eisenpraparaten anwenden. Bei der Verabreichung von
weiteren Tierarzneimitteln, die polyvalente Kationen enthalten,
sollte der Zeitabstand zwischen den jeweiligen
Behandlungen 1-2 Stunden betragen, da diese die
Resorption von Tetracyclinen beeintrachtigen. Doxycyclin
verstarkt die Wirkung von Antikoagulantien.

Hhem ierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
berdosierungen bis zum 1,6-Fachen der empfohlenen

Dosierung verursachten keine darauf zurickzufilhrenden
Klinischen Symptome. Zweifach-Uberdosierungen von
Doxycyclin (40 mg'kg Korpergewicht) werden beim Gefliigel
ohne Auftreten klmlschsr Symptome vertragen.

Ink

Da keine Kompahmhta(sstudlen durchgefiihrt wurden, darf
dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln
gemischt werden.

Die Loslichkeit des Tierarzneimittels ist pH-abhangig, bei
Einmischung in eine alkalische Ldsung bilden sich
Prégzipitate. Das Trinkwasser darf nicht in Metallbehaltern
gelagert werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Ub dlichkeit gegeniiber Tetracyclinen sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wahrend der Zubereitung und
Verabreichung des medikierten Trinkwassers sollten der Hautkontakt mit dem
Tierarzneimittel und die Inhalation von Staubpartikeln vermieden werden. Es sollten
undurchldssige Handschuhe (z.B. aus Gummi oder Latex) und eine geeignete
Staubmaske

(2.B. ein Einweg-Halbmasken-Atemgerat gemal der europdischen Norm EN 149) bei
der Handhabung des Tierarzneimittels getragen werden. Im Falle eines Kontaktes mit
Augen oder Haut die betroffene Stelle sofort griindlich mit reichlich Wasser spiilen.
Falls eine Reizung auftritt, einen Arzt aufsuchen. Hande und kontaminierte Haut sofort
nach Umgang mit dem Tierarzneimittel waschen. Falls Symptome wie Hautausschlag
nach der Handhabung des Produktes auftreten sollten, suchen Sie bitte &rztlichen Rat
und zeigen dem Arzt diesen Warnhinweis. Schwellungen im Gesichtsbereich, der
Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind schwerwiegendere Symptome,
die einer sofortigen medizinischen Behandiung bedirfen.

Wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken. Es
sind geeignete MaBnahmen zu ergreifen, um Staubbildung beim Einriihren des
Pulvers zu vermeiden. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel sind direkter Kontakt
mit Haut und Augen zu vermeiden, um so

(Oberempfi ktionen und Kontaktdermatitis vorzubeugen.

Anwendung wahrend der Trachtl keit, Laktation oder der eriode:

Doxycyclin hat eine geringe Affinitat, mit Calcium Komplexe zu bilden. Studien haben
gezeigt, dass Doxycyclin die Skelettbildung kaum beeinflusst.

Verfalldatum: .

Haltbarkeit nach erstmaligen Offnen / Anbruch des Behaltnisses: 9 Monate.
Haltbarkeit nach Aufldsung oder Rekonstitution gemaB den Anweisungen:
24 Stunden.

Besondere Lagerungsbedingungen:
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren. Den Beutel nach Anbruch fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Sie diirfen das

Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach EXP
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfalimaterialien:

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Niederlande

DE: Mitvertrieb: Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
HauptstraBe 6-8, 88326 Aulendorf

AT: Vertrieb: Dechra Veterinary Products GmbH
Genehmigungsdatum des Textes: DE: Juni 2018 AT: Oktober 2015

Weitere Angaben: PackungsgroBen: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g und 1000 g. Es
werden mdglicherweise nicht alle PackungsgriBen in Verkehr gebracht.

Fiir Tiere.

DE: Verschreibungspflichtig. AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

DE: Zul.-Nr.: 401315.00.00, AT: Zul.-Nr.: 8-00902

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht

werden, setzen Sie sich bitte mit dem drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
in Verbindung.



