VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
XEDEN vet 200 mg tabletti koiralle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine :
Yksi tabletti sisaltaa:

EnrofloKSasiin.........cccovuvreeeiniiiiiiieeeeee st e s 200,0 mg

Apuaineet:
Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Nelapilanmuotoinen jakouurrettu beige tabletti.
Tabletti voidaan jakaa neljién yht suureen annokseen.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -eliinlaji

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde -eliinlajeittain

Koirille:

- Alempien virtsatieinfektioiden (ja nihin mahdollisesti fittyvin prostatiitin) ja ylempien
virtsatieinfektioiden hottoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia coli tai Proteus mirabilis.

- Pinnallisen ja syvén pyoderman hoitoon.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd nuorila tai kasvavila korill (alle 12 kk késilld, pienet rodut, tai alle 18 kk késilh,
suuret rodut), koska valmiste voi aiheuttaa epifyysiruston muutoksia kasvavila pennuilla.
Ei saa kdyttdd koirilla, joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, silld enrofloksasiini saattaa

kihdyttdd keskushermoston toimintaa.

Ei saa kayttda koirilla, joiden tiedetéén olevan yliherkkid fluorokinoloneille tai valmisteen apuaineille.
Ei saa kdyttad kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, sili kinolonien vl esiintyy ldhes taydellista

ristiresistenssid ja fluorokinolonien vallk taydellista ristiresistenssi.

Ei saa kdyttdd tetrasyklinien, fenkolien eikd makrolidien kanssa mahdolisten antagonististen

vaikutusten vuoksi.
Ks. myo6s kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset kohde -eldinlajeittain

Ei ole

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet



Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Fluorokinoloneja tulee kdyttdd vain sellaisten kiinisten tlojen hottoon, jotka ovat vastanneet huonostitai
joden odotetaan vastaavan huonosti hotoon muilla antimikrobikidkkeil .

Aina kun mahdollsta, fluorokinolonien kéyton tulee perustua herkkyystutkimuksiin.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kiytto saattaa johtaa fluorokinoloneille resistenttien bakteerien
esiintyvyyden lisdéntymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollsen ristiresistenssin vuoksi.
Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet japaikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kéytettidessa.

Valmistetta tulee kiyttdd varoen korila, jolla on vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Pyoderma on useimmiten sekundéérinen sairaus jsiksi on aiheellista selvittdé sairauden perussyy j
hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Purutabletit sisdltavét makuaineita. Tabletit on séilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin eisyd
tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpite et, joita eliinlifikevalmis te tta antavan henkilon on noudate ttava

Henkiloiden, joiden tiedetddn olevan ylherkkii (fluoro)kinololeilk, tulee vélttdd valmisteen késittelya.
Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttava vélittomésti lidkérin puoleen pniytettdva hinelle
pakkausselostetta.

Pese kddet valmisteen késittelyn jilkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne valittomaésti runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

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

Harvinaisissa tapauksissa esiintyy oksentelua jaruokahaluttomuutta.

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyé yliherkkyysreaktioita. Sini tapauksessa lidkkeen anto on
lopetettava.

Neurologisia oireita (kohtauksia, vapinaa, ataksiaa, kithottuneisuutta) voi esiintya.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnanaikana

Kéyttd tineyden aikana: Laboratoriochimili tehdyissd tutkimuksissa (rotta, sinsib) ei ok I6ydetty
niyttéd epdmuodostumia aiheuttavista, skitoksissta tai emélle toksisista vaikutuksista. Voidaan
kayttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinliékérin tekeméén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kéaytto laktaation aikana: Enrofloksasiini erittyy maitoon jasiksi sen kdyttdd eisuositella laktaation
aikana.

4.8 Yhte isvaikutukset muiden laéke valmiste iden kanssa s eki muut yhteisvaikutukset

Fluniksiinin samanaikainen kaytto tulee tapahtua eldinldékirin huolellisessa seurannassa, koska niiden
ladkkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia.
Teofylinin samanaikainen kdyttd vaatii huokllista seurantaa, siii seerumin teofyliinipitosuudet
saattavat kohota.

Magnesiumia tai aminia siséltdvien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen kayttd

voi vihentdd enrofloksasiinin imeytymisté. Léafkkeiden annon vélli tulee pitdd kahden tunnin tauko.

4.9 Annostus jaantotapa
Suun kautta.

5 mg enrofloksasiinia/kg/vrk kerta-annoksena, eli yksi tabletti 40 pamnokiloa kohti vuorokaudessa
seuraavasti:



- 10 vrk ajan alempien virtsatieinfektioiden hoitoon

- 15 vrk ajan ylempien virtsatieinfektioiden hoitoon p sellaisten alempien virtsatieinfektioiden
hottoon, johin littyy prostatiitti

- enintdin 21 vrk ajan pimnallsen pyoderman hottoon klinisestd vasteesta rippuen

- enintdin 49 vrk ajan syvin pyoderman hottoon klinisesti vasteesta rippuen

Hoitoa tulee harkita uudelleen, jos kliininen tila ei ole parantunut, kun puolet hoitojaksosta on kulunut.

XEDEN vet 50 mg XEDEN vet 150 mg XEDEN vet 200 mg Koiran paino (kg)
Tablettia/vrk Tablettia/vrk Tablettia/vrk
Va >2 - <4
2 >4 - <6,5
Ya Ya 26,5 - <85
1 Ya > 85 - <11
1% P >11 - <135
1% Vs >135 - <17
Ya Y >17 - <25
1 Ya > 25 - <35
1 Ya | 235 - <40
1% 1 > 40 - <45
1% 1Y > 45 - <50
1% 1% =50 - <55
2 1% >55 - <65
1% >65 - <80

Tabletit sisdltdvit makuaineita puseimmat koirat ottavat ne meklidn. Tabletit voidaan antaa suoraan
koiran suuhun tai tarvittaessa ruoan kanssa. Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle
pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli ylospdin). Paina etusormen kérjelld tabletin
keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdim, jolloin tabletti puolittuu leveyssuunnassa. Jaa
tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti etusormella, jolloin
puolikas katkeaa pituussuunnassa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpite et, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatiohdiridita ja
kouristuksia), mikd voi edellyttid hoidon lopettamista.

Tunnettujen vastalddkkeiden puuttuessa annetaan lddkkeen elimnoitumista edistivdd ja oireiden
mukaista hoitoa.

Tarvittaessa voidaan antaa aluminia tai magnesiumia siséltdvid antasideja tai Bakehilti enrofloksasiinin
imeytymisen vahentdmiseksi.

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Fluorokinolonit, ATCvet-koodi: QJ0IMA90

5.1 Farmakodynamiikka




Enrofloksasiini on synteettinen fluorokinoloniantibiootti, joka vaikuttaa estamalld bakteerien replikaatio-
mekanismiin osallistuvan topoisomeraasi I1 -entsyymin toimintaa.



Enrofloksasiinin bakterisidinen vaikutus rippun pitoisuudesta, ja sen penimméit bakteerien kasvua
estdvdt pitoisuudet ovat samaa luokkaa kuin penmmit bakterisidiset pitoisuudet. Se tehoaa myds lepo-
vaiheessa okevin bakteereithin muuttamalla bakteerin soluseindn fosfolipidiulkokalvon lapéisevyytta.

Enrofloksasini  tehoaa yleisesti hyvin useimpin gram-negatiivisin  bakteereihin, erityisesti
enterobakteereihin. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Enterobacter spp. ovat yleensi
herkkid.

Pseudomonas aeruginosa -mkrobin herkkyys vaihtelee, pjos se on herkkd, sen vaatima MIC-
ptosuus on yleensd muiden enrofloksasiinile herkkien mkrobien vastaavia pitoisuuksia suurempi.
Staphylococcus aureus ja Staphylococcus intermedius ovat yleensé herkkia.

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

Kmnoloneille kehittyva resistenssi voi johtua bakteerien gyraasigeenin mutaatioista tai soluseindn
lapdisevyyden muutoksista, jotka heikentdvat kinolonien kulkeutumista bakteerisoluun.

CLSIn standardin (CLSI, heindkuu 2013) mukaiset raja-arvot Enterobacteriaceae- ja
Staphylococcus spp. -infektioissa eldimill:

Enrofloksasiinin MIC-arvot korilla (iho-, pehmytkudos-, hengitystie- ja virtsatieinfektiot)
S: < 0,5 mikrog/ml; I: 1-2 mkrog/ml; R:> 4 mikrog/ml.

5.2 Farmakokinetiikka

Enrofloksasiini metaboloituu nopeasti vaikuttavaksi aineeksi, siprofloksasiiniksi.

Kun korile annettiin suun kautta XEDEN vet 200 —valmistetta (5 mg/kg):

- enrofloksasiinin maksimpitosuus plasmassa 1,72 mikrog/iml saavutettiin noin tunnin  kuluttua
ladkkeen annosta.

- siprofloksasiinin maksimipitoisuus plasmassa 0,32 mikrog/ml saavutettin non kahden tunnin
kuluttua lddkkeenannosta.

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

Enrofloksasiini jakautuu laajasti elimstoon. Kudoksissa todetaan usein suurempia pitosuuksia kuin
seerumissa. Enrofloksasiini lipédisee veri-aivoesteen. 14 % lddkkeestd sitoutuu seerumin proteineihin
koralla. Puolintumisaika koiran seerumissa on 3—5 tuntia (5 mg/kg annoksella). Noin 60 % annoksesta

erittyy muuttumattomana enrofloksasiinina jaloput metaboliitteina, mm. siprofloksasiinina.
Kokonaispuhdistuma on koiralla noin 9 ml/min/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sianmaksajauhe

Hiiva

Selluloosa, mikrokitenen
Kroskarmelloosinatrium
Kopovidoni

Pidioksidi, kolbidinen, vedeton
Rsini6ljy, hydrattu
Laktoosimonohydraatti

6.2 Yhte ensopimattomuudet



Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Jaetun tabletin kestoaika: 3 vuorokautta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytad alkuperdispakkauksessa.

Sailytd valolta suojassa.

Jaetut tabletit tulee séilyttda ldpipainopakkauksessa. Kaikki kdyttiméttomét jaetut tabletit on hdvitettava

3 vuorokauden kuluttua.
Tama lddkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lapipainopakkaus: PVDC-TE-PVC/Al-kuumasinetoidyt ldpipainopakkaukset, joissa 6 tablettia/lapi-
painopakkaus

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta, joissa kummassakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméattomien liéikevalmiste iden tai niis tii periisin olevien
jite mate riaalien havittimiselle

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tai nistd perdisin olevat jaitemateriaalit on hévitettévé paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO
27822

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

3.2.2011 / 30.6.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.06.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.






