[image: image1.png]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





14. januar 2025
PRODUKTRESUMÉ

for

Presoldox Vet., pulver til oral opløsning

0. D.SP.NR

22803
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Presoldox Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 gram. indeholder:

Aktiv substans:

Doxycyclin (som hyclat)

500 mg
Hjælpestoffer:
Citronsyre, lactose q.s. ad 1 g
3. LÆGEMIDDELFORM

Pulver til oral opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Svin.
4.2 Terapeutiske indikationer


Behandling af luftvejsinfektioner hos svin forårsaget af Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus (Haemophylus) pleuropneumoniae, Pasteurella spp., Streptococcus suis og Mycoplasma hyorhinis.

4.3
Kontraindikationer


Bør ikke anvendes i tilfælde af hypersensitivitet overfor tetracykliner.
4.4
Særlige advarsler

Indtagelsen af lægemiddel hos dyr kan påvirkes som følge af sygdom. I tilfælde af utilstrækkelig drikkelyst, skal dyrene behandles parenteralt.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Præparatet bør forbeholdes kliniske tilfælde som har responderet dårligt, eller forventes at respondere dårligt på behandling med andre typer antibiotika inklusiv smalspektrede antibiotika.


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Anvendelse af præparatet bør baseres på identifikation og resistensbestemmelse af de(t) sygdomsfremkaldende patogen(er). Hvis dette ikke er muligt, bør behandlingen baseres på information og viden om de(t) sygdomsfremkaldende patogen(er)s følsomhed på besætningsniveau eller på lokalt/regionalt niveau.  Fødevarestyrelsens gældende retningslinjer bør konsulteres før anvendelse.


Uhensigtsmæssig brug af præparatet kan øge forekomsten af bakterier, der er resistente over for tetracyklin på grund af potentialet for krydsresistens.


Bør ikke anvendes, hvis der er konstateret resistens over for tetracyklin i besætningen.


Forbedringer af god landmandspraksis, primært inden for hygiejne, ventilation og håndtering af svin, for at undgå stress, bør overvejes.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Undgå at håndtere præparatet, hvis der er kendt overfølsomhed over for tetracykliner. Håndter præparatet med omhu at undgå eksponering under opblanding med drikkevand og ved håndtering. 


Tag følgende forholdsregler:


Undgå dannelse af støv under iblandingen af præparatet i vand.


Benyt støvmaske (som opfylder EN140FFP1), handsker, overtrækstøj og godkendte sikkerhedsbriller.

Undgå kontakt med hud og øjne. Vask grundigt med vand hvis kontakt alligevel forekommer.


Undgå at ryge, spise eller drikke under håndteringen af præparatet.


Hvis der efter kontakt udvikler sig symptomer som hududslet, søges læge og denne advarsel vises. Hævelser i ansigtet, læberne eller øjnene, eller besværet åndedræt er mere alvorlige symptomer, som kræver omgående lægehjælp.


Andre forsigtighedsregler


-
4.6
Bivirkninger


Diarre, allergiske reaktioner eller fotosensibilisering kan forekomme i meget sjældne tilfælde.


Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)


- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)


- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)


- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Doxycyclin kan påvirke knogledannelsen.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Doxycyclin bør ikke anvendes sammen med antibakterielle midler såsom penicilliner og cephalosporiner.


Undgå at anvende medicineret drikkevand sammen med foder med specielt høje koncentrationer af polyvalente kationer, som Ca++, Mg++, Zn++ og Fe+++, fordi dannelsen af komplekser mellem doxycyklin og disse kationer er mulig. Bør ikke anvendes samtidig med syreneutraliserende medicin, kaolin og jernpræparater. Undlad samtidig administration af baktericidt virkende antibiotika, som beta-laktamer. Det anbefales, at intervallet mellem administration af andre præparater indeholdende polyvalente kationer bør være 1-2 timer, da disse begrænser absorptionen af tetracyklin. Doxycyklin øger virkningen af antikoagulanter.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Svin:

10 mg doxycyclin pr. kg kropsvægt pr. døgn opløst i drikkevandet i 3-5 døgn, svarende til 200 g Presoldox Vet. pr. 1000 l drikkevand i 3-5 døgn.


Præparatet skal være fuldstændigt opløst i lunkent vand før tilsætning til drikkevandet.
Indtagelsen af medicineret drikkevand afhænger af dyrenes kliniske tilstand. For at opnå den korrekte dosering, skal koncentrationen af doxycyklin justeres derefter.

4.10
Overdosering


Undgå overdosering.
4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 10 døgn.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER


Terapeutisk klassifikation

QJ 01 AA 02

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Doxycyclin er et bredspektret, bakteriostatisk antibiotikum (virker ved at hæmme proteinsyntesen gennem binding til ribsomernes 30S subunit). Herved hindres binding mellem aminoacyl-tRNA og mRNA-ribosomkompleksets acceptor site, hvorved forlængelse af peptidekæden med yderligere aminosyrer stopper.

Doxycyclin hæmmer bakterier, Mycoplasma, Chlamydia, Rickettsia og visse protozoer.
	Bakterie
	Isoleret fra
	Indsamlet
	Grænseværdi (µg/mL)
	MIC50 (µg/mL)
	MIC90 (µg/mL)

	Bordetella bronchiseptica
	Svin med luftvejsinfektioner i EU
	2014-2016
	2
	0.12
	1

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	Svin med luftvejsinfektioner i EU
	2014-2016
	NA
	0.5
	2

	Pasteurella spp
	Svin med luftvejsinfektioner i EU
	2014-2016
	NA
	0.25
	1

	Streptococcus suis
	Svin med luftvejsinfektioner / meningitis i EU
	2014-2016
	1
	0.12
	0.25

	Mycoplasma hyopneumoniae
	Svin med luftvejsinfektioner i EU
	2015-2016
	NA
	0.25
	1


NB: Ingen resistensfrekvens kan angives, idet klinisk breakpoint for doxycyklin ikke er tilgængelig.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber
Doxycyclin optages hurtigt og næsten fuldstændigt fra mave-tarmkanalen. Tilstedeværelsen af foder i fordøjelseskanalen har ingen negativ indflydelse på optagelsen af doxycyclin.

Doxycyclins penetreringsevne og fordeling i kropsvævet er god.

Efter absorption undergår tetracycliner stort set ikke metabolisering. I modsætning til andre tetracycliner bliver doxycyclin hovedsagelig udskilt via fæces.

Hos grise resulterer en dosis på 10 mg pr. kg kropsvægt i en steady state plasmakoncentration på 0,4 µg/ml inden for 3 dage; Cmax er 4,82 µg/ml og Tmax er 103 min. Den beregnede biotilgængelighed var 100 %. 
5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Citronsyre, lactose q.s. ad 1 g
6.2 Uforligeligheder

Doxycyclin kan danne uopløselige komplekser med bivalente metalioner, særlig jern.
6.3 Opbevaringstid

3 år.

Efter tilberedning: 24 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares tørt i original emballage

6.5 Emballage

1 kg PE dåse med forsegling.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer. 
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Virbac

1ere Avenue - 2065 m - LID

F-06516 Carros

Frankrig

Repræsentant
Virbac Danmark A/S

Profilvej 1

6000 Kolding
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
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7. december 2010
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