FACHINFORMATION IN FORM DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS (SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS)
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BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pulmodox 500 mg/g Granulat zur Herstellung einer Losung zum Eingeben fiir Schweine,
Hiihner und Puten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Granulat zur Herstellung einer Losung zum Eingeben enthalt:

Wirkstoff(e):
Doxycyclin 500,00 mg
als Doxycyclinhyclat 580,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Granulat zur Herstellung einer Losung zum Eingeben tiber das Trinkwasser.
Gelbes, rieselfdhiges Granulat

KLINISCHE ANGABEN
Zieltierart(en)

Schwein (Mastschweine nach dem Absetzen), Huhn (Mast- und Elterntiere), Pute (Mast- und
Elterntiere)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Schweine: Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, die durch Doxycyclin-empfindliche
Mycoplasma hyopneumoniae und Pasteurella multocida Stimme hervorgerufen werden.
Hithner und Puten: Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, an denen Doxycyclin-
empfindliche Mycoplasma gallisepticum-Stimme beteiligt sind.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden, wenn in der Herde eine Tetracyclin-Resistenz nachgewiesen wurde, da das
Risiko einer Kreuzresistenz besteht. Nicht anwenden bei Tieren mit gestorter Leberfunktion.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Arzneimittelaufnahme der Tiere kann infolge der Erkrankung beeintrichtigt sein. Bei
unzureichender Wasseraufnahme sollten die Tiere parenteral behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Anwendung bei Tieren
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Eine unsachgemiBle Anwendung des Tierarzneimittels kann aufgrund potentieller
Kreuzresistenzen die Privalenz Tetracyclin-resistenter Bakterien erhdhen.

Aufgrund variabler Empfindlichkeit (zeitlich, regional) der Bakterien gegeniiber Doxycyclin
wird eine bakteriologische Probennahme sowie die Erstellung eines Antibiogramms der
Erreger, die von erkrankten Tieren isoliert wurden, dringend empfohlen.

Bei E. coli-Isolaten von Hithnern wurde eine hohe Resistenzrate gegeniiber Tetracyclinen
festgestellt. Daher sollte das Tierarzneimittel zur Behandlung von E. coli-Infektionen erst nach
Uberpriifung der Erregerempfindlichkeit eingesetzt werden.

Da die Eliminierung des Erregers moglicherweise nicht gelingt, sollte die Medikation durch
ein gutes Bestandsmanagement ergdnzt werden, z.B. gute Hygiene, angemessene Beliiftung
sowie die Vermeidung von Uberbelegung.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender

Direkter Kontakt mit der Haut, den Augen und den Schleimhiuten ist zu vermeiden.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tetracyclinen sollten jeden Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Herstellung bzw. bei der Verabreichung der Losung sind Schutzhandschuhe und eine
geeignete Sicherheitsbrille zu tragen. Exponierte Hautareale sind nach Umgang mit der
Losung zu waschen. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sofort griindlich mit
reichlich Wasser spiilen. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder
trinken. Bei versehentlichem Verschlucken ist unverziiglich ein Arzt aufzusuchen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder
Augen sowie Probleme bei der Atmung sind ernsthafte Symptome, die einer sofortigen
medizinischen Behandlung bediirfen.

Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Wie bei allen Tetracyclinen kann es in seltenen Fillen zu allergischen Reaktionen und zu
Photosensibilitdt kommen. Bei Auftreten verdédchtiger Nebenwirkungen sollte die Behandlung
abgesetzt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

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

- Héufig (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, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

In Laborversuchen mit Ratten und Kaninchen konnten keine teratogenen, foetotoxischen oder
maternotoxischen Wirkungen nachgewiesen werden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen oder laktierenden Sauen ist nicht
belegt. Die Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wird
daher nicht empfohlen.

Nicht anwenden wihrend sowie innerhalb eines Zeitraums von vier Wochen vor Beginn der
Legeperiode.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit Futter verabreichen, das iiberméBig viele polyvalente Kationen wie
Ca?", Mg?*, Zn?*" und Fe’* enthélt, da diese mit Doxycyclin eine Komplexbildung hervorrufen



konnen. Nicht zusammen mit Antacida, Kaolinen, und FEisenpréparaten anwenden. Da
Tetracycline bakteriostatisch wirken, sollten sie nicht mit bakterizid wirkenden Antibiotika, z.
B. mit 3-Laktam-Antibiotika, angewendet werden. Bei der Verabreichung von Préparaten, die
polyvalente Kationen enthalten, sollte der Abstand zwischen den jeweiligen Einnahmen 1-2
Stunden betragen, da diese die Resorption von Tetracyclinen beeintrachtigen.

Doxycyclin verstirkt die Wirkung von Antikoagulantien.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Dosierung:
Schweine und Hithner:

20,0 mg Doxycyclin’kg Korpergewicht pro Tag (entsprechend 40,0 mg Tierarzneimittel/kg
Korpergewicht) zum Eingeben iliber das Trinkwasser an 5 aufeinanderfolgenden Tagen.
Puten:

25,0 mg Doxycyclin/kg Korpergewicht pro Tag (entsprechend 50,0 mg Tierarzneimittel/kg
Korpergewicht) zum Eingeben iiber das Trinkwasser an 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Art der Anwendung:

Auf Grundlage der empfohlenen Dosierung, der Anzahl und dem Gewicht der zu
behandelnden Tiere sollte die genaue tégliche Menge des Tierarzneimittels nach folgender
Formel berechnet werden:

Durchschnittliches

..... mg Tierarzneimittel pro kg < Kérpergewicht

Korpergewicht und Tag =.... mg Tierarzneimittel pro

(kg) Liter Trinkwasser
Durchschnittliche tdgliche Trinkwasseraufnahme (Liter/Tier)

Um eine genaue Dosierung zu gewéhrleisten und um eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte
das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Die Aufnahme des medikierten Wassers hangt vom klinischen Zustand der Tiere ab. Um eine
korrekte Dosierung zu erzielen, muss die Konzentration von Doxycyclin im Trinkwasser
gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Bei Gabe von Teilmengen einer Packung wird die Verwendung von geeigneten kalibrierten
Waagen empfohlen.

Der Tagesbedarf ist so dem Trinkwasser zuzufiigen, dass die gesamte Medikation innerhalb
von 24 Stunden aufgenommen wird. Das medikierte Trinkwasser sollte alle 24 Stunden frisch
hergestellt werden. Es wird empfohlen, eine konzentrierte Vorlosung herzustellen, die dann
gef. auf die therapeutische Konzentration verdiinnt wird. Die maximale Ldslichkeit des
Tierarzneimittels im Wasser betrégt 72 g/l. Alternativ kann die konzentrierte Losung in einem
Dosiergerit zur Trinkwassermedikation verwendet werden.

Es ist sicherzustellen, dass alle zu behandelnden Tiere freien Zugang zum Trinkwasser haben.
Nach der Behandlung sollte die Trinkeeinrichtung sorgfiltig gereinigt werden, um die
Aufnahme von sub-therapeutischen Dosen des Tierarzneimittels zu vermeiden.

Wihrend der gesamten Behandlungsdauer sollte ausschlieBlich medikiertes Wasser als einzige
Trinkwasserquelle zur Verfligung stehen. Keine Metallbehélter zur Herstellung bzw.
Lagerung des medikierten Wassers verwenden und nicht in oxidierter Trinkeanlage einsetzen.
Die Loslichkeit des Tierarzneimittels ist pH-abhéngig. Beim Vermischen mit alkalischen
Loésungen kann es zu Ausfiallungen kommen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmafinahmen und Gegenmittel), falls erforderlich



4.11

5.1

5.2

In Vertraglichkeitsstudien an den Zieltieren wurden nach Gabe der fiinffachen therapeutischen
Dosis tiber die doppelte empfohlene Behandlungsdauer keine Nebenwirkungen beobachtet.
Treten infolge einer extremen Uberdosierung Anzeichen einer Vergiftung auf, sollte das
Tierarzneimittel abgesetzt werden und, falls erforderlich, eine angemessene symptomatische
Behandlung eingeleitet werden.

Wartezeit(en)

Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage

Huhn: Essbare Gewebe: 5 Tage

Pute: Essbare Gewebe: 12 Tage

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen sind.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiinfektivum zur systemischen Anwendung, Tetracycline,
ATCvet-Code: QJO1AA02

Pharmakodynamische Eigenschaften

Doxycyclin ist ein halbsynthetisches Tetracyclin-Derivat. Es erzielt seine Wirkung
vorwiegend durch Hemmung der Proteinsynthese auf ribosomaler Ebene, indem es Bindungen
mit den ribosomalen 30S-Untereinheiten von Bakterien eingeht. Doxycyclin ist ein
Breitbandantibiotikum. Es besitzt ein breit gefachertes Wirkungsspektrum gegen grampositive
und gramnegative aerobe und anaerobe Krankheitserreger und wirkt insbesondere gegen
Pasteurella multocida und Mycoplasma hyopneumoniae, die bei Atemwegsinfektionen von
Schweinen isoliert wurden sowie gegen Mycoplasma gallisepticum die bei
Atemwegsinfektionen von Hiihnern und Puten isoliert wurden. Die MHK90-Werte von
Doxycyclin gegen Mycoplasma hyopneumoniae-Stimme, die in Spanien (2001) und in
Belgien (2000-2002) isoliert wurden, betragen 0,2 bzw. 0,5 pg/ml. Die MHK,-Werte fiir
Doxycyclin gegen Pasteurella multocida-Stdmme, die in Frankreich und dem Vereinigten
Konigreich (2002-2004) und in Deutschland (2004-2006) isoliert wurden, betragen 2,0 pug/ml.
Die MHKo-Werte von Doxycyclin gegeniiber M. gallisepticum Stimmen welche in
Frankreich, Deutschland und Ungarn (2003-2009) isoliert wurden lagen bei 0.5 pg/ml.

Die Resistenzraten von M. hyopneumoniae, P. multocida und M. gallisepticum-1solaten
gegeniiber Doxycyclin sind mit 0 - 6 % als gering einzuschétzen. Die Resistenz wird
tiberwiegend durch eine Storung des aktiven Transportsystems der Tetracycline in die
Bakterienzelle, einem erhohten Efflux aus der Bakterienzelle oder durch ribosomale
Schutzmechanismen, die die Hemmung der Protein-Synthese verhindern, hervorgerufen.
Grundsétzlich gibt es innerhalb der Klasse der Tetracycline eine vollstindige Kreuzresistenz.
Doxycylin kann jedoch bei bestimmten Stimmen wirksam sein, die gegeniiber
konventionellen Tetracyclinen durch ribosomale Schutzmechanismen oder durch Efflux-
Mechanismen resistent sind.

Nach den Regeln des CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) werden Erreger
(auBer Streptokokken) mit MHK-Werten < 4 ug/ml als empfindlich, mit MHK-Werten von 8
pg/ml als intermedidr und mit MHK-Werten > 16 pg/ml als resistent gegeniiber Doxycyclin
eingestuft.

Angaben zur Pharmakokinetik
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Allgemein wird Doxycyclin ziemlich schnell und in hohem MaBe im Magen-Darmtrakt
resorbiert, im Organismus weit verteilt, in unerheblichen Ausmal} metabolisiert und
liberwiegend mit den Fézes ausgeschieden.

Nach oraler Verabreichung an Schweine wird Doxycyclin hauptséchlich iiber den
Gastrointestinaltrakt aufgenommen. Die Plasmaproteinbindung betrigt 93 %. Doxycyclin
verteilt sich im gesamten Organismus und erreicht im Fliegleichgewicht ein
Verteilungsvolumen (VSs) von 1,2 I/kg. Doxycyclin wird im Organismus nur zu einem
unbedeutenden Teil metabolisiert. Es wird {iberwiegend iiber die Fizes, meist als
mikrobiologisch inaktiver Stoff, ausgeschieden. Bei Schweinen liegt die
Eliminationshalbwertszeit zwischen 4 und 4,2 Stunden. Nach wiederholter Verabreichung von
Pulmodox 500 mg/g Granulat als orale Lésung in einer Dosierung von 20 mg Doxycylin pro
kg Korpergewicht tiber 5 Tage lagen die Plasmakonzentrationen von Doxycyclin im
FlieBgleichgewicht zwischen 1,0 bis 1,5 pg/ml. Im FlieBgleichgewicht waren die
Konzentrationen von Doxycyclin sowohl in der Lunge als auch in der Nasenschleimhaut
hoher als die im Plasma. Das Verhiltnis der Gewebekonzentration zur Plasmakonzentration
betrug fiir die Lunge 1,3 und fiir die Nasenschleimhaut 3,4. Die Doxycyclin-Konzentrationen
in der Lunge und in der Nasenschleimhaut lagen iiber den MHKq,-Werten der Zielerreger bei
Atemwegserkrankungen.

Die Pharmakokinetik von Doxycyclin bei Huhn und Pute nach einmaliger oraler Gabe ist
durch eine ziemlich schnelle und betrichtliche Resorption im Magen-Darmtrakt
gekennzeichnet. Fiitterungs- und altersabhéngig kommt es zu maximalen
Blutplasmakonzentrationen zwischen 0,4 und 3,3 Stunden bei Hiithnern und 1,5 bis 7,5
Stunden bei Puten. Der Wirkstoff verteilt sich mit einem Vd-Wert >1 im gesamten
Organismus. Die Halbwertszeit beim Huhn (4,8 bis 9,4 Stunden) ist kiirzer als die bei der Pute
(7,9 bis 10,8 Stunden). Die Proteinbindung zum Zeitpunkt therapeutischer
Plasmakonzentrationen betriagt 70 - 85 %. Die Bioverfiigbarkeit ist filitterungs- und
altersabhingig beim Huhn mit 41 - 73 % und bei der Pute mit 25 - 64 %. Futter im Magen-
Darmtrakt bedingt eine niedrigere Bioverfiigbarkeit im Vergleich zum niichternen Zustand.
Bei einer kontinuierlichen Gabe von Pulmodox 500 mg/g iliber das Trinkwasser in einer Dosis
von 20 mg Doxycyclin/kg KGW bei Hiihnern und 25 mg Doxycyclin’kg KGW bei Puten iiber
5 Tage wurde eine mittlere Blutplasmakonzentration dieses gesamten Behandlungsintervalls
von 1;86 = 0;71 pg/ml in Hithnern und 2;24 + 1;02 pg/ml in Puten ermittelt. Die PK/PD-
Analyse zeigte fiir beide Gefliigelspezies, dass die AUC/MIC90 >24 h die Anforderungen an
Tetracyclin-Hemmstoffkonzentrationen erfiillte.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Citronensdure
Lactose-Monohydrat

Wesentliche Inkompatibilititen

Doxycyclin kann unlosliche Komplexe mit zweiwertigen lonen bilden, insbesondere mit
Eisen, Calcium, Zink und Magnesium.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeitsdauer des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate

Haltbarkeit nach Auflosen im Trinkwasser gemill den Anweisungen: 24 Stunden
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Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25°C lagern.
Im Originalbehéltnis aufbewahren.
Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Art und Beschaffenheit der Primérverpackung

100 g Polypropylen-Behéltnis mit Polypropylen-Deckel und LDPE-Innenbeutel.

1 kg rundes Polypropylen-Behiltnis mit Polypropylen-Deckel und LDPE-Innenbeutel.
1 kg eckiges Polypropylen-Behéltnis mit Polypropylen-Deckel und LDPE-Innenbeutel.
5 kg rundes Polypropylen-Behéltnis mit Polypropylen-Deckel und LDPE-Innenbeutel.
5 kg eckiges Polypropylen-Behiltnis mit Polypropylen-Deckel und LDPE-Innenbeutel.
1 kg Standbeutel mit Reiflverschluss.

5 kg Standbeutel mit Reiflverschluss.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen vermarktet.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Abgelaufene oder nicht vollstindig entleerte Packungen sind als geféhrlicher Abfall zu
behandeln und gemiB den geltenden Vorschriften einer unschidlichen Beseitigung

zuzufiihren. Leere Packungen sind mit dem Hausmiill zu entsorgen.
ZULASSUNGSINHABER

LAVET Pharmaceuticals Ltd.

Batthyany u. 6.

2143 Kistarcsa

Ungarn

ZULASSUNGSNUMMER

8-00715

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 05.11.2007

Datum der letzten Verldngerung:

06.02.2012

STAND DER INFORMATION

Mairz 2022

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.



