VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

XEDEN vet 50 mg tabletti koiralle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi tabletti sisaltaa:
ENroflokSasiini.......cccceovvveiiiiiiie e 50,0 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Neliapilanmuotoinen jakouurrettu beige tabletti.
Tabletti voidaan jakaa neljaan yhtéd suureen annokseen.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde -eldinlajeittain

Kaoirille:

- Alempien virtsatieinfektioiden (ja niihin mahdollisesti liittyvan prostatiitin) ja ylempien
virtsatieinfektioiden hoitoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia coli tai Proteus mirabilis.

- Pinnallisen ja syvan pyoderman hoitoon.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa nuorillatai kasvavilla koirilla (alle 12 kk ikéisill4, pienet rodut, tai alle 18 kk ikéisilla, suuret
rodut), koska valmiste voi aiheuttaa epifyysiruston muutoksia kasvavilla pennuilla.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, silla enrofloksasiini saattaa
kiihdyttaa keskushermoston toimintaa.

Ei saa kayttad koirilla, joiden tiedetdén olevan yliherkki& fluorokinoloneille tai valmisteen apuaineille.
Ei saa kayttaa kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silla kinolonien vélill4 esiintyy l&hes taydellista
ristiresistenssié ja fluorokinolonien valilla taydellist4 ristiresistenssia.

Ks. myos kohdat 4.7 ja 4.8.

4.4  Erityisvaroitukset kohde -eldinlajeittain

Eiole
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Fluorokinoloneja tulee kéyttaa vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti tai joiden
odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobilaakkeilla.

1



Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kéyton tulee perustua herkkyystutkimuksiin. Valmisteyhteenvedon
ohjeista poikkeava kéytto saattaa johtaa fluorokinoloneille resistenttien bakteerien esiintyvyyden
lisdantymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi. Mikrobilaakehoitoja
koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta kdytettdessa.

Valmistetta tulee kéyttaa varoen koirilla, joillaon vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Pyoderma on
useimmiten sekundaarinen sairaus ja siksi on aiheellista selvittdé sairauden perussyy ja hoitaa eldinta sen
mukaisesti.

Purutabletit sisaltavat makuaineita. Tabletit on sdilytettava eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei sy
tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkiloiden, joillaon tunnettu yliherkkyys (fluoro)kinoloneille, on véltettava kaikenlaista kosketusta valmisteen
kanssa.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaannyttéva valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava hanelle
pakkausselostetta.

Pese kadet valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne vélittdmasti runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Mahdolliset nivelruston muutokset kasvavilla pennuilla (ks. 4.3 Vasta-aiheet).

Harvinaisissa tapauksissa esiintyy oksentelua ja ruokahaluttomuutta.

Harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia. Talloin laékkeen kéyttd on lopetettava.
Neurologiset oireet (kouristukset, vapina, ataksia, kiihtyneisyys) ovat mahdollisia.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Kéyttd tiineyden aikana: Laboratorioelaimilla tehdyissa tutkimuksissa (rotta, sinsilla) ei ole 16ydetty nayttoa

epamuodostumia aiheuttavista, sikittoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Voidaan kéayttaa ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlaikarin tekemaén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kéytto laktaation aikana: Enrofloksasiini erittyy maitoon ja siksi sen kayttoa ei suositella laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Fluniksiinin samanaikainen kaytto tulee tapahtua el&inlaakarin huolellisessa seurannassa, koska ndiden
la&kkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia.
Teofylliinin samanaikainen k&yttd vaatii huolellista seurantaa, silld seerumin teofylliinipitoisuudet saattavat
kohota.

Magnesiumia tai alumiinia sisaltavien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen kaytto voi
véahentd4 enrofloksasiinin imeytymisté. La&kkeiden annon vélilla tulee pita4 kahden tunnin tauko.

Ei saa kdyttéa tetrasykliinien, fenikolien eik& makrolidien kanssa mahdollisten antagonististen

vaikutusten vuoksi.

4.9  Annostus jaantotapa

Suun kautta.

5 mg enrofloksasiinia/kg/vrk kerta-annoksena, eli yksi tabletti 10 painokiloa kohti vuorokaudessa:

- 10 vrk ajan alempien virtsatieinfektioiden hoitoon

- 15 vrk ajan ylempien virtsatieinfektioiden hoitoon ja sellaisten alempien virtsatieinfektioiden hoitoon,
joihin liittyy prostatiitti

- enintddn 21 vrk ajan pinnallisen pyoderman hoitoon kliinisestd vasteesta riippuen

- enintaén 49 vrk ajan syvan pyoderman hoitoon Kliinisesta vasteesta riippuen.

Hoitoa tulee harkita uudelleen, jos Kliininen tila ei ole parantunut, kun puolet hoitojaksosta on kulunut.
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XEDEN vet 50 mg XEDEN vet 150 mg Koiran paino (kg)
Tablettia/vrk Tablettia/vrk

Ya > 2 - <4

Yo >4 - <65

Ya Ya >65 - <85

1 Ya >85 - <1

1% Y >11 - <135

1% Yo >135 - <17

Ya > 17 - <25

1 >25 - <35

1% > 35 - <40

1% > 40 - <50

1% > 50 - <55

2 > 55 - <65

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttamiseksi eldimen paino on maéaritettava
mahdollisimman tarkoin.

Tabletit sisdltadvat makuaineita ja useimmat koirat ottavat ne mielell&én. Tabletit voidaan antaa suoraan
koiran suuhun tai tarvittaessa ruoan kanssa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Yliannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatiohairioité ja
kouristuksia), mika voi edellyttda hoidon lopettamista.

Tunnettujen vastaladkkeiden puuttuessa annetaan ladkkeen eliminoitumista edistévaa ja oireiden mukaista
hoitoa.

Tarvittaessa voidaan antaa alumiinia tai magnesiumia siséltavié antasideja tai 144kehiilta enrofloksasiinin
imeytymisen vahentamiseksi.

Kirjallisuuden mukaan koirilla havaittiin enrofloksasiiniyliannostuksen oireita kuten ruokahaluttomuutta ja
ruoansulatuskanavan hairioitd, kun niille annettiin ohjeannokseen néhden noin 10-kertaisia annoksia kahden
viikon ajan. Huonoon siedettdvyyteen viittaavia oireita ei havaittu, kun koirille annettiin ohjeannokseen
nahden viisinkertaisia annoksia kuukauden ajan.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Fluorokinolonit, AT Cvet-koodi: QJ01MA90
5.1 Farmakodynamiikka

Enrofloksasiini on synteettinen fluorokinoloniantibiootti, joka vaikuttaa estdmalla bakteerien replikaatio-
mekanismiin osallistuvan topoisomeraasi |1 -entsyymin toimintaa.

Enrofloksasiinin bakterisidinen vaikutus riippuu pitoisuudesta, ja sen pienimmat bakteerien kasvua estavét
pitoisuudet ovat samaa luokkaa kuin pienimmat bakterisidiset pitoisuudet. Se tehoaa myds lepovaiheessa
oleviin bakteereihin muuttamalla bakteerin soluseinan fosfolipidiulkokalvon l&pdisevyytta.

Enrofloksasiini tehoaa yleisesti hyvin useimpiin gram-negatiivisiin bakteereihin, erityisesti enterobakteereihin.
Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Enterobacter spp. ovat yleensa herkkid.
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Pseudomonas aeruginosa -mikrobin herkkyys vaihtelee, ja jos se on herkka, sen vaatima MIC- pitoisuus
on yleensd muiden enrofloksasiinille herkkien mikrobien vastaavia pitoisuuksia suurempi.

Staphylococcus aureus ja Staphylococcus intermedius ovat yleensa herkkia.

Streptokokkien, enterokokkien ja anaerobisten bakteerien voidaan yleisesti katsoa olevan resistentteja.

Kinoloneille kehittyva resistenssi voi johtua bakteerien gyraasigeenin mutaatioista tai soluseinén
l&paisevyyden muutoksista, jotka heikentévét kinolonien kulkeutumista bakteerisoluun.

5.2 Farmakokinetiikka

Enrofloksasiini metaboloituu nopeasti vaikuttavaksi aineeksi, siprofloksasiiniksi.

Kun kairille annettiin suun kautta XEDEN vet 50 -valmistetta (5 mg/kg):

- enrofloksasiinin maksimipitoisuus plasmassa 1,72 mikrog/ml saavutettiin noin tunnin kuluttua laékkeen
annosta.

- siprofloksasiinin maksimipitoisuus plasmassa 0,32 mikrog/ml saavutettiin noin kahden tunnin kuluttua
ladkkeenannosta.

Enrofloksasiini erittyy padasiassa munuaisten kautta. Suuri osa kanta-aineesta ja sen metaboliiteista erittyy
virtsaan.

Enrofloksasiini jakautuu laajasti elimistodn. Kudoksissa todetaan usein suurempia pitoisuuksia kuin
seerumissa. Enrofloksasiini 1&paisee veri-aivoesteen. 14 % ladkkeestd sitoutuu seerumin proteiineihin
koiralla. Puoliintumisaika koiran seerumissa on 3-5 tuntia (5 mg/kg annoksella). Noin 60 % annoksesta
erittyy  muuttumattomana  enrofloksasiinina  ja  loput metaboliitteina, mm.  siprofloksasiinina.
Kokonaispuhdistuma on koiralla noin 9 ml/min/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sianmaksajauhe

Hiiva

Mikrokiteinen selluloosa
Kroskarmelloosinatrium
Kopovidoni

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Risiinioljy, hydrattu
Laktoosimonohydraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Jaetun tabletin kestoaika: 72 tuntia

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

Séilyta valolta suojassa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita lampdétilan suhteen.
Jaetut tabletit on sdilytettava lapipainopakkauksessa.

Jaljelle j&é&neet tabletin osat on hadvitettava 72 tunnin kuluttua.
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6.5 Pakkaustyyppi jasisapakkauksen kuvaus

Ldapipainopakkaus: PVDC-TE-PVC/Al-kuumasinetdidyt lapipainopakkaukset, joissa 10 tablettia/lapi-
painopakkaus.

Pahvikotelo, jossa 1 l&pipainopakkaus, jossa 10 tablettia.

Pahvikotelo, jossa 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien laadkevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
23764

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.10.2008 / 29.04.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.06.2016

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



