PAKKAUSSELOSTE
Xeden vet 150 mg tabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Anmak 10,
av. de h Ballastiere
33500 Libourne Ranska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Xeden vet 150 mg tabletti koiralle
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:
Enrofloksasiinia 1500 mg

Tabletti.
Neliapilanmuotoinen jakouurrettu beige tabletti.

4. KAYTTOAIHEET

Koirille:

- Alempien virtsatietulehdusten (ja nihin mahdollisesti littyvén eturauhastulehduksen) jaylempien
virtsatietulehdusten hottoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia coli tai Proteus mirabilis.

- Pinnallisen ja syvén mérkivén ihotulehduksen hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd nuorlla tai kasvavila korila (alle 12 kk késilli, pienet rodut, tai alle 18 kk késilld, suuret
rodut), koska valmiste voi aiheuttaa kasvuruston muutoksia kasvavila pennuilla.

Ei saa kdyttdd koirilla, joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, silld enrofloksasiini saattaa
kithdyttdd keskushermoston toimintaa.

Ei saa kdyttdd koirilla, joiden tiedetdén olevan yliherkkid fluorokinoloneille tai valmisteen apuaineille.
Ei saa kayttda kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, sili kinolonien Vililla esiintyy ldhes taydellistd
ristiresistenssid ja fluorokinolonien valli taydellista ristiresistenssid.

Ks. my6s kohdat ” Kaytto tineyden tai imetyksen aikana” sekd ™ Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdolliset nivelruston muutokset kasvavilla pennuilla (ks. 5 Vasta-aiheet).
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Harvinaisissa tapauksissa esiintyy oksentelua ja ruokahaluttomuutta.

Harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktiot ovat mahdolisia. Taloin lidkkeen kédyttd on lopetettava.
Neurologiset oireet (kouristukset, vapina, likkeiden haparointi, kihtyneisyys) ovat mahdollisia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijotakin muita selasia vaikutuksia, jota ei ok manittu téssé
selosteessa, imota asiasta eldmldakérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

5 mg enrofloksasiinia/kg/vrk kerta-annoksena, ts. yksi tabletti 30 painokiloa kohti vuorokaudessa
seuraavasti:

- 10 vrk ajan alempien virtsatieinfektioiden hoitoon

- 15 vrk ajan ylempien virtsatieinfektioiden hoitoon ja sellaisten alempien virtsatieinfektioiden hoitoon,

johin lityy eturauhastulehdus
- enintddn 21 vrk ajan pimnallsen mérkivén ihotulehduksen hoitoon klinisestd vasteesta riippuen
- enintdin 49 vrk ajan syvin mérkivén ihotulehduksen hotoon klinsestd vasteesta rippuen

Hoitoa tulee harkita uudelleen, jos klininen tia ei ok parantunut, kun puolet hoitojaksosta on kulunut.

Tabletit voidaan jakaa ja kdyttdd seuraavasti:

Xeden vet 50 mg Xeden vet 150 mg Koiran paino (kg)
Tablettia/vrk Tablettia/vrk
Yi >2 - <4
/2 >4 - <65
Ya Va >65 - <85
1 Va >85 - <11
1% /2 >11 - <135
1% V! >135 - <17
a >17 - <25
1 > 25 - <35
1% >35 - <40
1% >40 - <50
1% > 50 - <55
2 > 55 - <65

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vélttdmiseksi eldimen paino on mééaritettivi
mahdollsimman tarkoin.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisdltdvit makuaineita jauseimmat koirat ottavat ne meklidn. Tabletit voidaan antaa suoraan
koiran suuhun tai tarvittaessa ruoan kanssa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspéin (kupera puoli ylospdin).
Paina etusormen kirjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti puolittuu
leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti etusormella,
jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.



10. VAROAIKA
Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sdiytd alkuperdispakkauksessa.

Sdilytd valota suojassa.

Tami eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita lampétilan suhteen.

Ei saa kayttda lapipainopakkaukseen jakoteloon merkityn vimesen kayttopaivimaaran jalkeen.
Jaetun tabletin kestoaika: 72 tuntia

Jaetut tabletit on sdilytettdvé ldpipainopakkauksessa.

Jiljelle jadneet tabletin osat on hévitettdva 72 tunnin kuluttua.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Fluorokinoloneja tulee kéyttdd vain sellaisten kiinisten tiojen hottoon, jotka ovat vastanneet huonosti tai
joden odotetaan vastaavan huonosti hotoon muila antimikrobikidkkeill.

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kayton tulee perustua herkkyystutkimuksiin. Valmisteyhteenvedon
ohjeista poikkeava kéytt0 saattaa johtaa fluorokinoloneilk resistenttien bakteerien esiintyvyyden
lisidntymiseen jaheikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet japaikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kaytettdessa.

Valmistetta tulee kéyttdd varoen koirilla, joilla on vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Markiva ihotukhdus on useimmiten toissijainen sairaus jasiksi on aiheellista selvittdd sairauden perus-
syy ja hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Purutabletit sisdltavit makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin eisyo
tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava
Henkildiden, joilla on tunnettu yliherkkyys (fluoro)kinoloneille, on viltettiva kaikenlaista kosketusta
valmisteen kanssa.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttiva vilittoméasti lddkérin puoleen ja ndytettidva hanelle
pakkausselostetta.

Pese kidet valmisteen késittelyn jilkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne vilittomasti runsaalla vedella.

Kiytto tiineyden tai imetyksen aikana

Kéytto tineyden aikana: Laboratorioeldimilld tehdyissa tutkimuksissa (rotta, sinsilh) ei ok 10ydetty ndyttod
epamuodostumia aiheuttavista, skidtoksisista tai emdlle toksisista vaikutuksista. Voidaan kdyttda ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlddkérin tekemidn hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kéytté imetyksen aikana: Enrofloksasiini erittyy maitoon jasiksisen kéyttod eisuositella imetyksen

aikana.

Yhteisvaikutukset muiden laéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Fluniksiinin samanaikainen kiytto tulee tapahtua eldinldékirin huolellisessa seurannassa, koska niiden
ladkkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia.
Teofyllinin samanaikainen kdytto vaatii huokllsta seurantaa, sii seerumin teofylliinipitoisuudet saattavat
kohota.

Magnesiumia tai aiminia siséltdvien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen kaytto

voi vihentdd enrofloksasiinin imeytymisté. Ladkkeiden annon vilili tulee pitdd kahden tunnin tauko.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti tetrasykliinin, fenikolin tai makrolidin kanssa, koska lidkeaineet voivat
kumota toistensa vaikutukset.



Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet)

Ylannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatiohdiriditad ja
kouristuksia), mikd voi edellyttdd hoidon lopettamista.

Tunnettujen vastalddkkeiden puuttuessa annetaan ladkkeen elimnoitumssta edistdvéa ja oireiden
mukaista hoitoa.

Tarvittaessa voidaan antaa alumina tai magnesiumia siséltidvid antasideja tai Bakehiltd enrofloksasiinin
imeytymisen vahentdmiseksi.

Kijallsuuden mukaan kol havaittiin enrofloksasiiniyliannostuksen oireita kuten ruokahaluttomuutta ja
ruoansulatuskanavan hairioitd, kun nille annettiin ohjeannokseen nahden noin 10-kertaisia annoksia
kahden vikon ajan. Huonoon siedettdvyyteen viittaavia oireita ei havaittu, kun korile annettiin
ohjeannokseen nihden visinkertaisia annoksia kuukauden ajan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméttomat eliinlidkevalmisteet tainisti perdisin olevat jatemateriaalit on
hévitettdva paikallisten méérdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
03.09.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2 Ildpipainopakkausta, joissa kummassakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 lipipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatti ol markkinoilla.

Lisétietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

Xeden vet 150 mg tablett for hund

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

Innehavare av godkédnnande for forsdlining : Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats :
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xeden vet 150 mg tablett for hund
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

Enrofloxacin 1500 mg

Tablett

Kloverformad skarad beige tablett

4. INDIKATIONER

Hos hundar:
— Behandling av nedre urinvédgsinfektioner (med eller utan prostatit) och 6vre urinvagsinfektioner

orsakade av Escherichia coli eller Proteus mirabilis.
- Behandling av ytlig och dup pyoderma.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till unga, vixande hundar (hundar under 12 manader (sma raser) eller under 18
ménader (storre raser) eftersom preparatet kan ge upphov til férandringar iepifysbrosket hos vixande
valpar. Skall inte anvandas pa hundar som lider av konvulsioner, eftersom enrofloxacin kan orsaka
stimulans av centrala nervsystemet.

Skall inte anvéndas pa hundar med kénd 6verkénslighet mot fluorokinoloner eller till ndgon av denna
produkts andra bestandsdelar.

Skall inte anvandas vid resistens mot kinoloner eftersom en nistan fulstinding korsresistens foreligger til
andra kinoloner och en fullstindig korsresistens till andra fluorokinoloner.

Se dven avsnitt ” Anvindning under dréktighet och laktation” och ”’Interaktioner med andra

lakemedel och 6vriga interaktioner”.



6. BIVERKNINGAR

Majiga ledbroskforédndringar hos véxande valpar (se avsnitt ’Kontraindikationer™)
I ovanliga fall har krikningar och aptitloshet observerats.
I sdllsynta fall kan 6verkénslighetsreaktioner forekomma. Om detta intréffar bor administreringen av
produkten avbrytas.
Neurologiska tecken (kramper, skilvningar, ataxi (svarigheter att samordna kroppsrorelser), excitation
(uppjagad sinnesstimning)) kan férekomma.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engéngsdos dvs. en tablett per 30 kg dagligen
under:
- 10 dagar vid nedre urinvigsinfektioner
- 15 dagar vi dvre urinvdgsinfektion och vid nedre urinvagsinfektion i kombination med prostatit
- Upptl 21 dagar vid ytig pyodermiberoende pa kinsk respons
- Upptl 49 dagar vid dup pyodermi beroende pé kinsk respons

Behandlingen bor 6vervigas pa nytt ifall ingen kinsk forbéttring ses da halva behandlingstiden gatt.

Tabletten ar delbar och kan anviandas sé hir:

Xeden vet 50 mg Xeden vet 150 mg Hundens vikt (kg)
Antal tabletter per dag Antal tabletter per dag
Ya >2 <4
V2 >4 <6.5
Ya Ya >6.5 <85
1 Y >8.5 <11
1Y V2 >11 <13.5
1% 72 >13.5 <17
Y4 >17 <25
1 >25 <35
1% >35 <40
1% >40 <50
1% >50 <55
2 > 55 <65

For att sékerstilla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten faststillas s& noggrant
som mojligt

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna dr smaksatta och accepteras vil av hundar. De kan administreras direkt i hundens mun

eller om det 4r nddvandigt blandas i maten.

For att dela tabletten, gor sa hér: Légg tabletten pd en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat). Utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva
halvor. For att erhalla fjardedelar, utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for att dela
den i tvé delar.



10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.

Ljuskénsligt.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blister och den yttre forpackningen.
Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar

Delade tabletter som inte anvénts inom 72 timmar ska kasseras

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Fluorokinoloner bor enbart anvéndas for behandling av kinska tilstind som har reagerat diligt, eller
forvintas reagera daligt, pa andra klasser av antbiotika.

Nér det ar mojligt ska fluorokinoloner anvindas baserat pa kédnslighetstest.

Anvéndning av produkten som skilier sig fran instruktionerna iden hér produktresumén kan dka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och mmska effektiviteten av behandling med
andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for anvindning av antibiotika bdr respekteras nér produktenanvénds.
Anvind produkten med forsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyodermi &r vanligtvis sekundér till enunderliggande sjukdom. Det rekommenderas att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret darefter.

Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvaras utom syn- och rackhéll for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktighe tsatgirder for personer som adminis trerar det veterindrme dicinska
like medlet till djur

Personer med kénd dverkénslighet mot (fluoro) kinoloner boér undvika all kontakt med produkten.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln.

Tvétta hinderna efter hantering av produkten.

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

Anvindning under driktighet och laktation

Anvindning under driktighet: Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchila) har inte pavisat ndgra bevis pa
teratogenicitet, fostertoxicitet eller maternotoxicitet. Anvands endast efter risk/nyttabedéomning av
ansvarig veterinir.

Anvindning under laktation: D& enrofloxacin passerar over i modersmjolk dr anvandning ej rekommenderad
under laktation.

Interaktioner med andra like medel och 6 vriga interaktioner
Samtidig anvéndning av fimixin bor noga 6vervakas av veterinir, eftersom interaktionen mellan dessa
likemedel kan leda til biverkningar som ér relaterade til f6rdrdjd elimnering,

Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann dvervakning eftersom teofyllinnivierna iserum
kan oka.

Samtidig anvéndning av substanser som nnehaller magnesium eller aluminum (sésom antacider eller
sukralfater) kan mmska upptaget av enrofloxacin. Dessa mediciner bor administreras med tva timmars
mellanrum.

Anvind inte tllsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider d& antagonistiska effekter kan
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uppsta.

Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift)

Overdosering kan ge upphov til krikningar och nervdsa besvir (muskeltremor, inkoordination och kramper)
som eventuellt forutsitter att behandlingen avbryts.

I franvaro av antidot, tillimpa avgiftningmetoder och ge symptomatisk behandling.

Vid behov, kan administrering av antacider imehalande alumnium eller magnesium eller medicinskt kol
anvéndas for att reducera absorptionen av enrofloxacin.

Litteraturstudier har pavisat inappetens och gastrointestinala stdrningar vid 10 ganger rekommenderad
dos av enrofloxacin givet till hundar i tva veckar. Vid 5 gdnger rekommenderad dos enrofloxacin ien
ménad sdgs inga intoleranssymtom.

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
03.09.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 blisterférpackning med 6 tabletter.

Kartong med 20 blisterférpackningar med 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkédnnandet for forséljning.



