BIPACKSEDEL
Xeden vet 50 mg tablett for hund

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

Innehavare av godkannande for forséljning:
Ceva Santé Animale 10,

av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xeden vet 50 mg tablett for hund
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIVSUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

Enrofloxacin 50,0 mg

Tablett

Kloverformad skarad beige tablett.

4. INDIKATIONER

Hos hundar:

— Behandling av nedre urinvégsinfektioner (med eller utan prostatit) och dvre urinvagsinfektioner
orsakade av Escherichia coli eller Proteus mirabilis.

- Behandling av ytlig och djup pyoderma.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till unga, vaxande hundar (hundar under 12 manader (sma raser) eller under 18
manader (storre raser) eftersom preparatet kan ge upphov till forandringar i epifysbrosket hos vaxande
valpar. Skall inte anvandas pa hundar som lider av konvulsioner, eftersom enrofloxacin kan orsaka
stimulans av centrala nervsystemet.

Skall inte anvandas pa hundar med kéand 6verkanslighet mot fluorokinoloner eller till nédgon av denna
produkts andra bestandsdelar.

Skall inte anvéndas vid resistens mot kinoloner eftersom en néstan fullstanding korsresistens foreligger till
andra kinoloner och en fullstandig korsresistens till andra fluorokinoloner.

Se dven avsnitt ”Anvindning under draktighet och laktation” och ” Interaktioner med andra
lakemedel och Gvriga interaktioner”.



6. BIVERKNINGAR

Mojliga ledbroskforéandringar hos véxande valpar (se avsnitt “Kontraindikationer’)

I ovanliga fall har krékningar och aptitldshet observerats.

I séllsynta fall kan Overkanslighetsreaktioner forekomma. Om detta intraffar bér administreringen av
produkten avbrytas.

Neurologiska tecken (kramper, skélvningar, ataxi (svarigheter att samordna kroppsrorelser), excitation
(uppjagad sinnesstamning)) kan férekomma.

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engangsdos dvs. en tablett per 10 kg dagligen under:
- 10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner
- 15 dagar vid dvre urinvagsinfektion och vid nedre urinvagsinfektion i kombination med prostatit
- Upp till 21 dagar vid ytlig pyodermi beroende pa klinisk respons
- Upp till 49 dagar vid djup pyodermi beroende pa klinisk respons

Behandlingen bor 6vervagas pa nytt ifall ingen klinisk forbattring ses da halva behandlingstiden gatt.
Tabletterna delas sa har: lagg tabletten pa ett plant underlag, med dess skarade sida mot ytan (konvexa
sidan uppat).

Tryck latt med fingertoppen mitt pa tabletten for att bryta den i tva delar. For att fa ut fjardedelar
tryck forsiktigt i mitten av en halva sa att den bryts pa langden.

Tabletten ar delbar och kan anvéandas sa har:

Xeden vet 50 mg Xeden vet 150 mg Hundens vikt (kg)
Antal tabletter per dag Antal tabletter per dag
Ya >2 <4
Yo >4 <6.5
Ya Ya >6.5 <85
1 Ya >85 <11
1% 7] >11 <135
1% Yo >135 <17
Ya >17 <25
1 >25 <35
1% >35 <40
1% > 40 <50
1% >50 <55
2 > 55 <65

For att sakerstalla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant

som mojligt




9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar smaksatta och accepteras val av hundar. De kan administreras direkt i hundens mun
eller om det &r nddvandigt blandas i maten.

10. KARENSTID
Ej relevant
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras i originalférpackningen.

Ljuskénsligt.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blister och den yttre férpackningen.
Delade tabletter bor l1aggas tillbaka i blisterforpackningen for forvaring.

Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar.

Delade tabletter som inte anvénts inom 72 timmar ska kasseras.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Fluorokinoloner bor enbart anvandas for behandling av kliniska tillstand som har reagerat daligt, eller
forvantas reagera daligt, pa andra klasser av antibiotika.

Nér det ar majligt ska fluorokinoloner anvandas baserat pa kanslighetstest.

Anvandning av produkten som skiljer sig fran instruktionerna i den har produktresumén kan oOka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effektiviteten av behandling med
andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for anvandning av antibiotika bor respekteras nar produkten anvands.
Anvénd produkten med forsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyodermi &r vanligtvis sekundér till en underliggande sjukdom. Det rekommenderas att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret darefter.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras utom syn- och rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer med kand dverkanslighet mot (fluoro) kinoloner bor undvika all kontakt med produkten.
Vid oavsiktligt intag, uppstk genast l&kare och visa bipacksedeln.

Tvétta handerna efter hantering av produkten.

Vid kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart med mycket vatten.

Anvandning under dréktighet och laktation

Anvandning under draktighet: Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchilla) har inte pavisat nagra bevis pa
teratogenicitet, fostertoxicitet eller maternotoxicitet. Anvénds endast efter risk/nyttabedémning av
ansvarig veterinr.

Anvéndning under laktation: Da enrofloxacin passerar 6ver i modersmjolk ar anvandning ej rekommenderad
under laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Samtidig anvandning av flunixin bor noga Gvervakas av veterinér, eftersom interaktionen mellan dessa
lakemedel kan leda till biverkningar som dr relaterade till fordrgjd eliminering.
Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann évervakning eftersom teofyllinnivaerna i serum
kan oka.
Samtidig anvandning av substanser som innehaller magnesium eller aluminium (sasom antacider eller
sukralfater) kan minska upptaget av enrofloxacin. Dessa mediciner bér administreras med tva timmars
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mellanrum.
Anvand inte tillsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider da de kan motverka varandras
effekt.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Overdosering kan ge upphov till krakningar och nervisa besvar (muskeltremor, inkoordination och kramper)
som eventuellt forutsatter att behandlingen avbryts.

| franvaro av antidot, tillampa avgiftningmetoder och ge symptomatisk behandling.

Vid behov, kan administrering av antacider innehallande aluminium eller magnesium eller medicinskt

kol anvéndas for att reducera absorptionen av enrofloxacin.

Litteraturstudier har pavisat inappetens och gastrointestinala storningar vid 10 ganger rekommenderad
dos av enrofloxacin givet till hundar i tva veckar. Vid 5 ganger rekommenderad dos enrofloxacin i en
manad sags inga intoleranssymtom.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
15.03.2020

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blisterférpackning med 10 tabletter.

Kartong med 10 blisterfoérpackningar med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Yitterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godké&nnandet for forsaljning.



