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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
DFV DOXIVET 500 mg/g, Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Schweine und Hiihner .
2. Zusammensetzung

Wirkstoffe:

Jedes Gramm enthilt:

500 mg Doxycyclinhyclat
Entsprechend 433 mg Doxycyclin.

Gelbes bis hellgelbes Pulver.

3. Zieltierart(en)

Schweine und Hiihner (Broiler, Junghennen, zur Zucht).

4. Anwendungsgebiete

Schweine: Zur Behandlung klinischer Symptome einer Atemwegserkrankung beim Schwein,

die durch Doxycyclin-empfindliche Erreger wie Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida und Mycoplasma hyopneumoniae hervorgerufen wird.

Hiihner: Bei Vorliegen der klinischen Erkrankung in der Herde zur Senkung von Mortalitit und
Morbiditét und zur Verminderung der klinischen Anzeichen sowie zur Reduzierung von Lésionen
infolge einer durch Pasteurella multocida hervorgerufenen Pasteurellose oder zur Reduzierung der
Morbiditdt und Lasionen bei Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch

Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder den
Hilfsstoffen. Nicht anwenden bei Tieren mit einer Leberfunktionsstérung.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltieraten:

Aufgrund wahrscheinlicher, zeitlich und ortlich bedingter Unterschiede der Empfindlichkeit von
Bakterien gegeniiber Doxycyclin kann insbesondere die Empfindlichkeit von A.
pleuropneumoniae und O. rhinotracheale von Land zu Land und sogar von Hof zu Hof variieren.
Daher wird eine bakteriologische Probenahme sowie die Erstellung eines Antibiogramms
empfohlen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Ergebnis einer Empfindlichkeitspriifung von
Erregern basieren, die von erkrankten Tieren isoliert wurden. Falls dies nicht mdglich ist, sollte
die Anwendung auf ortlichen (regional und auf Bestandsebene erhobenen) epidemiologischen
Informationen iiber die Empfindlichkeit der ursdchlichen Erreger beruhen.
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Da eine Ausmerzung der verursachenden Erreger moglicherweise nicht erreicht wird, sollte die
Medikation mit gutem Betriebsmanagement, d.h. sorgfaltiger Hygiene, guter Beliiftung und
ausreichender Stallflache fiir die Tiere verbunden sein.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tetracyclin-Antibiotika sollten das

Tier- arzneimittel bzw. die medikierte Losung vorsichtig handhaben.

Wihrend der Herstellung und Verabreichung des medikierten Trinkwassers sollten der
Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel und die Inhalation von Staubpartikeln vermieden werden.
Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend
aus Handschuhe (z.B. aus Gummi oder Latex) und eine geeignete Staubmaske (z.B. ein Einweg-
Halbmasken-Atemgerit gemil der europdischen Norm EN 149tragen.

Im Falle eines Kontaktes mit Augen oder Haut die betroffene Stelle sofort griindlich mit reichlich
Wasser spiilen. Falls eine Reizung auftritt, einen Arzt aufsuchen. Hinde und kontaminierte Haut
sofort nach Umgang mit dem Tierarzneimittel waschen.

Falls Symptome wie Hautausschlag nach der Handhabung des Tierarzneimittels auftreten sollten,
suchen Sie bitte drztlichen Rat und zeigen dem Arzt diesen Warnhinweis. Schwellungen im
Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind schwerwiegendere
Symptome, die einer sofortigen medizinischen Behandlung bediirfen.

Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Es sind geeignete MaBinahmen 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 Uberempfindlichkeitsreaktionen und Kontaktdermatitis vorzubeugen.

Trachtigkeit und Laktation:

Doxycyclin hat eine geringe Affinitét, mit Calcium Komplexe zu bilden. Studien haben
gezeigt, dass Doxycyclin die Skelettbildung kaum beeinflusst. Bei Gefliigel wurden nach
Verabreichung von Doxycyclin in therapeutischen Dosen keine negativen Wirkungen
beobachtet.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Trichtigkeit und Laktation ist nicht
belegt Die Anwendung wiahrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht zusammen mit bakterizid wirkenden Antibiotika wie Penicillinen oder Cephalosporinen
anwenden.

Die Resorption von Doxycyclin kann bei Anwesenheit groflerer Mengen an Calcium, Eisen,
Magnesium oder Aluminium im Futter herabgesetzt sein. Nicht gleichzeitig mit Antazida, Kaolin
und Eisenpréparaten anwenden.

Bei der Verabreichung von weiteren Tierarzneimitteln, die polyvalente Kationen enthalten, sollte
der Zeitabstand zwischen den jeweiligen Einnahmen 1-2 Stunden betragen, da diese die
Resorption von Tetracyclinen beeintrachtigen.

Doxycyclin verstérkt die Wirkung von Antikoagulantien.

Die Loslichkeit des Tierarzneimittels ist pH-abhingig. Bei Einmischung in eine alkalische Losung
kommt es zu einer Ausfillung des Wirkstoffes.

Das Trinkwasser darf nicht in Metallbehiltern gelagert werden.

Uberdosierung:

Uberdosierungen bis zum 1,6-Fachen der empfohlenen Dosis verursachten keine klinischen
Symptome. Doppelte Doxycyclindosierungen (40 mg/kg Korpergewicht) werden beim
Gefliigel ohne Auftreten klinischer Anzeichen vertragen.
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Wesentliche Inkompatibilititen:

Die Loslichkeit von Doxycyclin ist pH-abhingig. In einer alkalischen Losung fillt es aus. Da
keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Es liegen keine Informationen iiber mogliche Wechselwirkungen oder Inkompatibilitdten
dieses Tierarzneimittels bei oraler Verabreichung {iber das Trinkwasser oder
Fliissigfuttermittel , welches biozide Produkte, Futterzusétze oder andere Substanzen zur
Anwendung iiber das Trinkwasser enthélt, vor.

7. Nebenwirkungen

Schweine und Hiihner (Broiler, Junghennen, zur Zucht).

Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Fotosensibilitat

Allergische Reaktionen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen,
insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem. adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. 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 wahrgenommen werden kann, sollte die Diagnose iiberpriift und ein Therapiewechsel
vorgenommen werden. Im Falle schwerer Infektionen darf die Medikationsdauer auf Anweisung
des behandelnden Tierarztes auf maximal 8 Tage verlangert werden.

Empfohlene Dosis fiir Hiihner:

10 mg Doxycyclinhyclat (= 20 mg Tierarzneimittel) pro kg Korpergewicht pro Tag an 3-4
aufeinander folgenden Tagen im Falle einer durch P. multocida hervorgerufenen Infektion und
20 mg Doxycyclinhyclat (= 40 mg Tierarzneimittel) pro kg Korpergewicht pro Tag an 3-4
aufeinander folgenden Tagen im Falle einer durch O. rhinotracheale hervorgerufenen Infektion.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu
behandelnden Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des
Tierarzneimittels nach der folgenden Formel berechnet werden:

...... mg mittleres Korpergewicht . o
Tierarzneimittel/’kg X (kg) der zu behandelnden  =...eeen oo mg Tierarzneimittel pro
Korpergewicht proTag Tiere 1 Trinkwasser

mittlerer tdglicher Wasserkonsum (1/Tier)
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Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten sollte das Korpergewicht der Tiere moglichst
genau ermittelt werden.

Die Aufnahme von Tierarzneimittel versetzten Wasser richtet sich nach dem klinischen
Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von
Doxycyclin gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Bei Gebrauch von Teilmengen des Beutelinhaltes empfiehlt es sich eine geeignete geeichte
Waage zu verwenden. Die Tagesdosis ist dem Trinkwasser so beizufiigen, dass die Tiere die
gesamte Medikation innerhalb von 24 Stunden aufnehmen. Das medikierte Trinkwasser sollte
alle 24 Stunden frisch angesetzt werden. Es empfiehlt sich, eine konzentrierte Stammldsung
(ca. 100 g Tierarzneimittel pro Liter Trinkwasser) zuzubereiten und diese dann nach Bedarf auf
die therapeutische Konzentration weiter zu verdiinnen. Alternativ kann die konzentrierte
Vormischung auch iiber einen mechanischen Dosierer verabreicht werden. Die Loslichkeit des
Tierarzneimittels ist pH-abhéngig. Bei Einmischung in hartes alkalisches Trinkwasser kann der
Wirkstoff ausfillen. In Gebieten mit hartem alkalischem Trinkwasser (Wasserharte > 10,2 °d
und pH-Wert > 8,1) ist mindestens eine Konzentration von 200 mg Pulver je Liter Trinkwasser
zu verwenden. Wiahrend des Behandlungszeitraums sollten die Tiere keinen Zugang zu anderen
Wasserquellen als zum medikierten Wasser haben.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
10. Wartezeiten

Schweine:

-Essbare Gewebe: 4

Tage Hiihner:

-Essbare Gewebe: 3 Tage, nach Verabreichung einer Dosis von 10 mg/kg KGW iiber 4 Tage.
-Essbare Gewebe: 12 Tage, nach Verabreichung einer Dosis von 20 mg/kg KGW {iber 4 Tage.
-Eier: Nicht bei Legehennen anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen
sind. Nicht innerhalb von 4 Wochen vor Legebeginn anwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels der unversehrten Behiltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 12 Monate.

Haltbarkeit nach Aufldsung oder Rekonstitution geméll den Anweisungen: 24 Stunden nach Auflosung
in Trinkwasser.

Nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses verwendbar bis: ...

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBnahmen dienen dem

Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V475306

Karton 10 x 100 g
Karton 50 x 100 g
Karton 250 x 100 g
Beutel 1 kg

Beutel 2,5 kg.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Dezember 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber ,und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spain

Tel: 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Vaccifar BV

Sint Damiaanstraat 18

2160 Wommelgem

Belgium

Tel: +32 345421 15

Email: info@vaccifar.com

17. Weitere Informationen
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