BIPACKSEDEL
XEDEN vet 200 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 Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

XEDEN vet 200 mg tablett for hund
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

ENrofloXacin .....cc.coovcviiiiiciie e 200,0 mg
Tablett

Kloverformad skarad beige tablett

4. INDIKATION(ER)

Hos hundar:

— Behandling av lagre urinvégsinfektioner (med eller utan prostatit) och 6vre urinvéagsinfektioner
orsakade av Escherichia coli eller Proteus mirabilis.

- Behandling av ytlig och djup pyoderma.

5. KONTRAINDIKATIONER

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

Anvand ej pa hundar med kand dverkanslighet mot fluorokinoloner eller till nagon av denna produkts
andra bestandsdelar.

Anvénd ej vid resistens mot kinoloner eftersom en ndstan fullstanding korsresistens foreligger till andra
kinoloner och en fullstandig korsresistens till andra fluokinoloner.

Anvind ej med tetracykliner, fenikoler eller makrolider pd grund av potentiell antagonistisk verkan.

Se dven del Anvéndning under draktighet eller laktation.
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6. BIVERKNINGAR

Mojliga ledbroskfoérandringar hos véxande valpar (se Kontraindikationer). |
ovanliga fall har uppkastningar och aptitléshet observerats.
| séllsynta fall kan Gverkanslighetsreaktioner uppsta. Om sa skulle ske ska administrering av produkten

avbrytas.

Neurologiska symptom (krampanfall, skakningar, okoordinerade rorelser, exciterat tillstand) kan uppsta.

Om du iakttar nagon allvarlig biverkning eller biverkningar som inte omnamns i denna bipacksedel, var

god meddela dinveterinar.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvandning.

5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig enkeldos dvs. en tablett per 40 kg dagligen under:
- 10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner
- 15dagar vid dvre urinvagsinfektion och vid nedre urinvégsinfektion i kombination med prostatit
- Upp till 21 dagar vid ytlig pyoderma beroende pa klinisk respons
- Upp till 49 dagar vid djup pyoderma 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 (konvex

sida uppat).

Tryck latt med fingertoppen pa tablettens mitt 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 anvandas sa har:

XEDEN vet 50 mg XEDEN vet 150 mg XEDEN vet 200 mg Hundens vikt (kg)
Antal tabletter per dag Antal tabletter per dag | Antal tabletter per dag

Ya >2 <4

Yo >4 <65

Ya Ya >65 <85

1 Yy =85 <11

1% Yo >11 <135

1% Yo > 135 <17

Ya Yo > 17 <25

1 Ya >25 <35

1% 1 >35 <40

1% 1 > 40 <45

1% 1Y% > 45 <50

1% 1Y > 50 <55

2 1% > 55 <65

1% > 65 <80




9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i orginalforpackningen.

Skyddas mot ljus.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Léagg tillbaka eventuell delad tablett i den éppnade blisterférpackningen. Alla delade tabletter som finns
kvar efter 3 dagar ska kasseras.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blister och den yttre forpackningen.

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.

Da det ar mojligt ska fluorokinoloner anvéandas baserat pa kanslighetstest.

Anvandning av preparatet pa ett satt som skiljer sig fran instruktionerna i den har produktresumén kan
Oka forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska effekten av behandling med andra
kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for anvandning av antibiotika bor tas i betraktande nar preparatet anvands.
Anvand produkten med forsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyoderma &r vanligtvis sekundar till en underliggande sjukdom. Det rekommendaras att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret foljdaktligen.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom réackhall for djur for att undvika oavsiktligt
intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Hantera inte produkten om du vet att du &r dverkanslig till (fluoro)kinoliner. Vid oavsiktligt intag ska
lakarvard omedelbart sokas och bipacksedeln visas for lakaren.

Tvétta handerna efter hantering av produkten.

Vid kontakt med 6gonen, ska dessa omedelbart skdljas med mycket vatten.

Anvandning under dréktighet eller laktation

Anvéndning under dréktighet: Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchilla) har inte pavisat nagra bevis pa
teratogenicitet, fostertoxicitet eller maternotoxicitet. Skall endast anvandas in enlighet med ansvarig
veterinérs nytta/riskbedémning.

Anvandning under laktation: Eftersom enrofloxacin passerar éver i modersmjolk &r dess anvandning ej
rekommenderad under laktation.

Inte raktioner med andra lakemedel och évriga inte raktioner
Samtidig anvandning av flunixin bor noggrannt 6vervakas av veterinér, eftersom interaktionen mellan
dessa mediciner kan leda till biverkningar som &r relaterade till fordrojd eliminering.



Samtidig administration av teofylliner erfordrar noggrann évervakning eftersom nivéan av teofyllin i
serum kan oka.

Samtidig anvandning av substanser som innehaller magnesium eller alluminium (sasom antacider eller
sukralfater) kan minska upptagning av enrofloxacin. Dessa mediciner bor administreras med tva timmars
mellanrum.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Overdosering kan ge upphov till krakningar och nervosa besvar (muskeltremor, inkoordination och
konvulsioner) som eventuellt forutsétter att behandlingen avbryts.

| franvaro av nagot kant motgift, tillampa avgiftningmetoder och symptomatisk behandling.

Vid behov, kan administrering av antacider innehallande aluminium eller magnesium eller medicinskt kol
anvandas for att reducera absorbering av enrofloxacin.

Enligt litteratur observerades tecken pa 6verdosering av enrofloxacin sasom brist pa a ptit och storningar i
matsmaltingskanalen hos hundar da 10 ganger den rekommenderade dosen getts under tva veckor. Inga
tecken pa intolerans observerades hos hundar som administrerades 5 ganger den rekommenderade dosen
under en manad.

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

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

31.01.2019

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 blisterférpackning med 6 tabletter.

Kartong med 20 blisterférpackningar med 6 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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



