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Den nyeste indlægsseddel kan findes på www.indlaegsseddel.dk.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Floris Veterinaire Produkten B.V., Kempenlandstraat 33, 5262 GK Vught, 
Holland
REPRÆSENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN: Exoflox vet. 25 mg/ml koncentrat til oral opløsning til kaniner som kæledyr, gnavere, 
prydfugle og krybdyr. Enrofloxacin.
ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Indhold pr. ml: 
Aktivt stof:
Enrofloxacin 25 mg
Hjælpestof:
Benzylalkohol (E-1519) 18 mg
Beskrivelse: Klar, let gullig opløsning.
INDIKATIONER: Kaniner som kæledyr: Behandling af infektioner i fordøjelseskanalen og luftvejene forårsaget af 
enrofloxacin-følsomme stammer af: Escherichia coli, Pasteurella multocida og Staphylococcus spp.
Behandling af infektioner på hud og sår forårsaget af enrofloxacin-følsomme stammer af Staphylococcus aureus.
Gnavere, krybdyr og prydfugle: Behandling af infektioner i fordøjelseskanalen og luftvejene, hvor klinisk erfaring om muligt støttes 
af følsomhedstestning af den kausale organisme, og indikerer, at enrofloxacin er det stof, der skal vælges.
KONTRAINDIKATIONER: Bør ikke anvendes i tilfælde af kendt overfølsomhed over for det aktive stof, over for andre 
(fluoro)quinoloner eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
Bør ikke anvendes til dyr med epilepsi eller der lider af krampeanfald, da enrofloxacin kan føre til stimulering af centralnervesystemet.
BIVIRKNINGER: Fordøjelsesbesvær (f.eks. diarré) kan opstå i meget sjældne tilfælde. Disse symptomer er generelt lette og 
forbigående.
I løbet af perioder med hurtig vækst kan enrofloxacin påvirke brusken i leddene.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelig (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne 
indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER: Kaniner som kæledyr, gnavere, prydfugle og krybdyr.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ: Brugsanvisning: Indgives ved tvangsfodring. 
Dosering: Grundet de fysiologiske og farmakokinetiske forskelle (hvordan lægemidlet nedbrydes i kroppen) mellem de meget 
forskellige arter, dette præparat er indiceret til, er doseringshyppighederne nedenfor kun vejledende. Afhængig af hvilken dyreart og 
hvilken infektion, der skal behandles, kan alternative doseringer være passende, baseret på en evidensbaseret indfaldsvinkel. Alle 
ændringer i doseringsprogrammer bør baseres på den ansvarlige dyrlæges benefit-risk-vurdering, da sikkerheden ved større doser 
ikke er blevet undersøgt. For at sikre korrekt dosering skal legemsvægten bestemmes så præcist som muligt for at undgå 
underdosering.
For at undgå, at lægemidlet indåndes, skal der udvises forsigtighed, når dyret tilbageholdes og præparatet administreres.
Gnavere og kaniner som kæledyr: 5 mg enrofloxacin pr. kg legemsvægt (0,2 ml pr. kg legemsvægt), to gange dagligt i 7 dage.
Krybdyr: 5 mg enrofloxacin pr. kg legemsvægt (0,2 ml pr. kg legemsvægt) med 24-48 timers mellemrum i 6 dage.
Krybdyr er ektotermiske (koldblodede), og afhængige af eksterne varmekilder for at opretholde deres legemstemperatur på det 
optimale niveau for korrekt funktion af alle legemssystemer. Legemstemperaturen udgør en vigtig påvirkning på metabolismen 
(nedbrydningen) af lægemidler og aktiviteten af immunsystemet.
Derfor skal dyrlægen være opmærksom på de korrekte temperaturkrav for de relevante krybdyrarter samt hydreringsstatus for 
den individuelle patient. Desuden er der store forskelle i farmakokinetikken for enrofloxacin (det aktive stof) hos forskellige 
dyrearter, hvilket vil påvirke beslutningen om den korrekte dosering af præparatet. Derfor kan de anbefalinger, der gives her, 
kun anvendes som et startpunkt for en individuel dosisindstilling.
Prydfugle: 10 mg enrofloxacin pr. kg legemsvægt (0,4 ml pr. kg legemsvægt), to gange dagligt i 7 dage.
Behandlingen bør reevalueres, hvis der ikke ses forbedring. Normalt anbefales reevaluering af behandlingen, hvis der ikke 
observeres klinisk forbedring i løbet af 3 dage.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Det ufortyndede veterinærlægemiddel er en stærk base og derfor er det 
afgørende at fortynde præparatet med mindst 4 dele vand før administration, for at undgå kaustiske virkninger. Hvad angår 
mindre dyr (der vejer under 500 g) kan det være passende at fortynde 0,1 ml af det ufortyndede præparat med >4 dele vand 
og administrere en del af det totale volumen.
10 ml flaske: En 1 ml sprøjte leveres med 10 ml flasken til at trække små mængder præparat op og for at gøre fortyndingen før 
administration nemmere. Denne sprøjte har dosisinddelinger på 0,01 og 0,1 ml. Det mindste volumen, der har vist sig at være 
præcist, er 0,1 ml. Derfor anbefales det at trække mindst 0,1 ml præparat op for at sikre en præcis dosis.
30 og 50 ml flasker: En 5 ml sprøjte leveres til at trække præparatet op.
Den fortyndede opløsning skal blandes grundigt før administration.
Fortyndingen skal udføres to gange dagligt umiddelbart før administration, helst i en glasbeholder. Al ubrugt opløsning skal 
bortskaffes umiddelbart efter brug.
Efter optrækning og anvendelse af den påkrævede mængde testpræparat skal sprøjterne vaskes med lunkent vand for at fjerne 
alt resterende præparat. Sprøjten kan derefter anvendes til at forberede en anden opløsning, eller den kan åbnes, tømmes og 
lades tørre.
TILBAGEHOLDELSESTID: Må ikke anvendes til dyr, hvis levering af fødevarer er bestemt til menneskeføde.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgængeligt for børn. 
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 
Hold flasken tæt tillukket.
Opbevaringstid efter fortynding ifølge anvisning: anvendes straks. 
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten og kartonen efter EXP. 
Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den pågældende måned.
SÆRLIGE ADVARSLER:
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen: Officielle og lokale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle præparater 
bør overvejes, når præparatet anvendes.
Fluoroquinoloner bør reserveres til behandling af kliniske sygdomme, hvor der har været et dårligt respons på, eller der forventes 
at være et dårligt respons på andre klasser af antimikrobielle midler.
Når det er muligt, bør fluoroquinoloner kun anvendes baseret på følsomhedstestning.
Anden brug af præparatet end hvad der angives i indlægssedlens anvisninger, kan øge forekomsten af bakterier, der er resistente 
mod fluoroquinoloner, og det kan reducere virkningen af behandling med andre quinoloner, på grund af muligheden for krydsresistens.
Særlig forsigtighedsregler skal træffes, når enrofloxacin anvendes til dyr med nedsat nyrefunktion.
Produktet må ikke administreres ufortyndet. Sørg for, at det blandes grundigt. Ved direkte oral administration er der konstateret 
bukkal (på indersiden af kinden) og faryngeal (i svælget) nekrose (vævsdød). Veterinærlægemidlet må kun administreres som 
beskrevet i ”Oplysninger om korrekt anvendelse” (administrationsmængde og administrationsvej).
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Personer med kendt overfølsomhed 
over for (fluoro)quinoloner eller over for et eller flere af hjælpestofferne bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.
Det ufortyndede veterinærlægemiddel er stærkt alkalisk (basisk) og det kan forårsage irritation, hvis det kommer i kontakt med 
huden eller øjnene.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtrængelige handsker bør anvendes ved håndtering af lægemidlet.
Undgå hud- og øjenkontakt. Ved sprøjt på huden eller i øjnene skal der straks skylles med rigeligt vand. Ved fortsat irritation 
skal der søges læge. Vask hænder efter brug. 
Der må ikke spises, drikkes eller ryges, når præparatet håndteres.
Drægtighed, laktation og æglægning: Kaniner som kæledyr og gnavere: Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist 
evidens for fysiske virkninger på det udviklende foster, men de har vist evidens for virkning på fosteret ved doser, der fremkalder 
toksicitet hos moderdyret. Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Må kun anvendes i overensstemmelse 
med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Prydfugle og krybdyr: Lægemidlets sikkerhed under æglægning er ikke fastlagt. Fluoroquinoloner kan have en skadelig virkning 
på de udviklende æg. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Enrofloxacin bør ikke anvendes sammen med antimikrobielle 
stoffer med antagonistisk virkning på quinoloner (f.eks. makrolider, tetracykliner eller phenicoler).
Bør ikke anvendes sammen med theophyllin, da eliminationen af theophyllin kan forsinkes.
Den samtidige administration af stoffer, der indeholder aluminium, calcium eller magnesium, kan forhindre absorptionen af enrofloxacin.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift): I tilfælde af overdosering ved hændeligt uheld kan der opstå 
fordøjelsesbesvær (f.eks. opkastning, diarré) og neurologiske sygdomme.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med 
andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA 
SÅDANNE, OM NØDVENDIGT: Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand.
Kontakt Deres dyrlæge vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger 
skal bidrage til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN: 12. januar 2021
ANDRE OPLYSNINGER: Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterica til systemisk brug, fluoroquinoloner. 
ATCvet-kode: QJ01MA90.
Pakningsstørrelser: 1 x 10 ml, 10 x (1 x 10 ml).
1 x 30 ml, 10 x (1 x 30 ml).
1 x 50 ml, 10 x (1 x 50 ml). 
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

MYYNTILUVAN HALTIJA: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Alankomaat
ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA: Floris Veterinaire Produkten B.V., Kempenlandstraat 33, 5262 GK Vught, 
Alankomaat
ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI: Exoflox vet. 25 mg/ml konsentraatti oraaliliuosta varten lemmikkikanille, jyrsijöille, häkkilinnuille 
ja matelijoille. Enrofloksasiini.
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET: 1 ml sisältää: 
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini 25 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E 1519) 18 mg
Kuvaus: Kirkas, hieman kellertävä liuos.
KÄYTTÖAIHEET: Lemmikkikani: Enrofloksasiinille herkkien Escherichia coli-, Pasteurella multocida- ja Staphylococcus spp. 
-kantojen aiheuttamien ruuansulatuskanavan infektioiden ja hengitystieinfektioiden hoito.
Enrofloksasiinille herkkien Staphylococcus aureus -kantojen aiheuttamien iho- ja haavainfektioiden hoito.
Jyrsijät, matelijat ja häkkilinnut: Ruuansulatuskanavan infektioiden ja hengitystieinfektioiden hoito, kun kliininen kokemus 
mahdollisuuksien mukaan yhdistettynä aiheuttajabakteerin herkkyysmääritykseen osoittaa enrofloksasiinin olevan parhaiten 
soveltuva lääkeaine.
VASTA-AIHEET: Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle, muille (fluoro)kinoloneille tai 
apuaineille.
Ei saa käyttää eläimille, joilla on epilepsia tai joilla esiintyy kouristuksia, sillä enrofloksasiini saattaa stimuloida keskushermostoa.
HAITTAVAIKUTUKSET: Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyä ruuansulatuskanavan häiriöitä (esim. ripulia). Nämä oireet 
ovat yleensä lieviä ja ohimeneviä.
Nopean kasvun aikana enrofloksasiini voi vaikuttaa nivelrustoon.
Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eläintä)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eläintä, mukaan lukien yksittäiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet sitä 
mieltä että lääke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eläinlääkärillesi.
Vaihtoehtoisesti voit myös ilmoittaa kansallista raportointijärjestelmää käyttäen {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}
KOHDE-ELÄINLAJIT: Lemmikkikani, jyrsijät, häkkilinnut ja matelijat.
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELÄINLAJEITTAIN: Käyttöohjeet: Annetaan letkulla suun kautta. 
Annostus: Valmisteen kohde-eläinlajien fysiologisten ja farmakokineettisten (mitä lääkkeelle tapahtuu elimistössä) erojen vuoksi 
seuraavassa mainitut annostukset ovat vain ohjeellisia. Vaihtoehtoinen annostus saattaa olla näytön perusteella asianmukainen eläinlajin 
ja hoidettavan infektion mukaan. Annosmuutosten pitää kuitenkin perustua hoitavan eläinlääkärin tekemään hyöty-riski-arvioon, 
sillä suurempien annosten turvallisuutta ei ole tutkittu. Eläimen paino on määritettävä mahdollisimman tarkasti oikean annostuksen 
varmistamiseksi, jotta vältetään aliannostus.
Lääkevalmisteen inhaloinnin estämiseksi eläin on pidettävä paikallaan ja valmiste annettava varoen.
Jyrsijät ja lemmikkikani: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohden (0,2 ml/painokilo) kahdesti päivässä 7 päivän ajan.
Matelijat: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohden (0,2 ml/painokilo) 24–48 tunnin välein 6 päivän ajan.
Matelijat ovat vaihtolämpöisiä ja tarvitsevat ulkoisia lämmönlähteitä, jotta niiden ruumiinlämpö pysyisi elinjärjestelmien 
toiminnan kannalta parhaalla mahdollisella tasolla. Ruumiinlämpö vaikuttaa merkittävästi lääkeaineenvaihduntaan ja 
immuunijärjestelmän toimintaan. Eläinlääkärin on siksi oltava tietoinen kutakin matelijalajia koskevista 
lämpötilavaatimuksista ja kunkin hoidettavan yksilön nesteytystilasta. Lisäksi enrofloksasiinin (vaikuttavan aineen) farmakokinetiikassa 
eri eläinlajeilla on suuria eroja, mikä vaikuttaa päätökseen valmisteen oikeasta annoksesta.
Siksi tässä esitetyt suositukset ovatkin ainoastaan lähtökohta yksittäisten eläinten annosten määrittämiseen.
Häkkilinnut: 10 mg enrofloksasiinia painokiloa kohden (0,4 ml/painokilo) kahdesti päivässä 7 päivän ajan.
Hoito on arvioitava uudelleen, jos voinnin kohenemista ei havaita. Hoito kehotetaan yleensä arvioimaan uudelleen, jos kliinisen 
tilan paranemista ei havaita 3 vuorokauden kuluessa.
ANNOSTUSOHJEET: Laimentamaton eläinlääkevalmiste on erittäin emäksistä, joten se on laimennettava vähintään 4 osalla 
vettä ennen antoa eläimelle syövyttävien vaikutusten välttämiseksi. Pienille eläimille (paino alle 500 g) voidaan sekoittaa 
0,1 ml laimentamatonta valmistetta vähintään 4 osaan vettä ja antaa osa kokonaistilavuudesta.
10 ml:n pullo: 10 ml:n pullon mukana toimitetaan 1 ml:n ruisku, jolla voidaan vetää pullosta pieniä määriä valmistetta annon 
helpottamiseksi. Ruiskuun on merkitty annosasteikko 0,01–0,1 ml. Pienin tarkaksi osoitettu annostilavuus on 0,1 ml, joten on 
suositeltava vetää pullosta vähintään 0,1 ml valmistetta tarkan annostuksen varmistamiseksi.
30 ja 50 ml:n pullot: Valmisteen mukana toimitetaan 5 ml:n ruisku.
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Laimennettu liuos on sekoitettava huolellisesti ennen sen antoa eläimelle.
Laimennos on valmistettava kahdesti päivässä välittömästi ennen käyttöä. Laimentamiseen on käytettävä mieluiten lasiastiaa. 
Käyttämätön liuos on hävitettävä välittömästi käytön jälkeen.
Kun ruiskulla on otettu tarvittava määrä valmistetta, ruisku pitää pestä haalealla vedellä valmistejäämien poistamiseksi. Ruiskua 
voi tämän jälkeen käyttää toisen annoksen valmistamiseen tai sen voi avata, tyhjentää ja antaa kuivua.
VAROAIKA: Ei saa antaa eläimille, jotka tuottavat elintarvikkeita ihmisten käyttöön.
SÄILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten näkyville eikä ulottuville.
Sisäpakkauksen ensimmäisen avaamisen jälkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Pidä pullo tiiviisti suljettuna.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: käytettävä heti.
Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu etiketissä ja ulkopakkauksessa 
merkinnän ”Käyt. viim.” jälkeen.
Erääntymispäivällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää.
ERITYISVAROITUKSET:
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet: Valmistetta käytettäessä on otettava huomioon mikrobilääkkeiden käyttöä koskevat 
viralliset ja paikalliset suositukset.
Fluorokinoloneja tulee käyttää ainoastaan sellaisten kliinisten sairauksien hoitoon, joihin muihin mikrobilääkeryhmiin kuuluvilla 
valmisteilla on saatu tai oletettavasti saadaan huono vaste.
Mikäli mahdollista, fluorokinolonien käytön pitää perustua herkkyysmääritykseen.
Pakkausselosteen ohjeista poikkeava käyttö saattaa lisätä fluorokinoloneille resistenttien bakteerien esiintyvyyttä ja heikentää 
muiden kinolonien hoitotehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Enrofloksasiinia on annettava erityisen varoen eläimille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.
Ei saa antaa laimentamattomana. Sekoitettava perusteellisesti. Antoon suoraan suun kautta on liittynyt poskien ja nielun kuoliota. 
Tätä eläinlääkevalmistetta saa antaa vain kohdassa ”Annostusohjeet” (Annostus ja antotapa) kuvatulla tavalla.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava: Henkilöiden, joiden tiedetään olevan 
yliherkkiä (fluoro)kinoloneille tai apuaineille, tulee välttää kosketusta eläinlääkevalmisteen kanssa.
Laimentamaton eläinlääkevalmiste on voimakkaasti emäksistä ja saattaa aiheuttaa ärsytystä, jos se pääsee kosketuksiin ihon 
tai silmien kanssa.
Eläinlääkevalmistetta käsiteltäessä on käytettävä henkilökohtaisia suojavarusteita, kuten läpäisemättömiä käsineitä.
Vältä valmisteen pääsyä kosketuksiin ihon ja silmien kanssa. 
Roiskeet on huuhdottava iholta ja silmistä välittömästi runsaalla vesimäärällä. Jos ärsytys jatkuu, ota yhteyttä lääkäriin.
Kädet on pestävä käytön jälkeen. 
Valmisteen käsittelyn yhteydessä ei saa syödä, juoda eikä tupakoida.
Tiineys, imetys ja munivat linnut: Lemmikkikani ja jyrsijät: Laboratoriotutkimuksissa rotalla ja kanilla ei ole löydetty näyttöä 
epämuodostumia aiheuttavista fyysisistä vaikutuksista kehittyvälle alkiolle, mutta niissä on löydetty näyttöä sikiöön kohdistuvista 
vaikutuksista emolle toksisilla annoksilla. Eläinlääkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. 
Voidaan käyttää ainoastaan hoitavan eläinlääkärin tekemän hyöty-riski-arvion perusteella.
Häkkilinnut ja matelijat: Eläinlääkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty. Fluorokinoloneilla voi olla haitallisia 
vaikutuksia kehittyviin muniin. Voidaan käyttää ainoastaan hoitavan eläinlääkärin tekemän hyöty-riski arvion perusteella.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset: Enrofloksasiinia ei saa käyttää 
samanaikaisesti sellaisten muiden mikrobilääkkeiden kanssa, jotka ovat kinolonien vastavaikuttajia (esim. makrolidit, tetrasykliinit 
tai fenikolit).
Ei saa käyttää samanaikaisesti teofylliinin kanssa, teofylliinin poistuminen elimistöstä saattaa hidastua.
Alumiinia, kalsiumia tai magnesiumia sisältävien valmisteiden samanaikainen käyttö voi heikentää enrofloksasiinin imeytymistä. 
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet): Tahattoman yliannostuksen sattuessa eläimellä saattaa esiintyä 
ruuansulatuskanavan oireita (esim. oksentelua, ripulia) ja hermosto-oireita.
Yhteensopimattomuudet: Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tätä eläinlääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden 
eläinlääkevalmisteiden kanssa.
ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI: Lääkkeitä ei saa 
heittää viemäriin.
Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi. Nämä toimenpiteet on tarkoitettu ympäristön suojelemiseksi.
PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY: 12.03.2021
MUUT TIEDOT: Farmakoterapeuttinen ryhmä: Systeemiset bakteerilääkkeet, fluorokinolonit. 
ATCvet-koodi: QJ01MA90.
Pakkauskoot: 1 x 10 ml,10 x (1 x 10 ml).
1 x 30 ml,10 x (1 x 30 ml).
1 x 50 ml, 10 x (1 x 50 ml). 
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.

BIPACKSEDEL

Exoflox® vet. 25 mg/ml
Koncentrat till oral lösning för kaniner, gnagare, burfåglar och reptiler

SE

INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederländerna 
TILLVERKARE ANSVARIG FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS: Floris Veterinaire Produkten B.V., Kempenlandstraat 33, 
5262 GK Vught, Nederländerna 
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN: Exoflox vet. 25 mg/ml koncentrat till oral lösning för kaniner, gnagare, 
burfåglar och reptiler. Enrofloxacin.
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH ÖVRIGA SUBSTANSER: Innehåll per ml: 
Aktiv substans:
Enrofloxacin 25 mg
Hjälpämne:
Bensylalkohol (E-1519) 18 mg
Beskrivning: Klar, lätt gulaktig lösning.
ANVÄNDNINGSOMRÅDEN: Kaniner: Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen och luftvägarna orsakade av enrofloxacinkänsliga 
stammar av Escherichia coli, Pasteurella multocida och Staphylococcus spp.
Behandling av hud- och sårinfektioner orsakade av enrofloxacinkänsliga stammar av Staphylococcus aureus.
Gnagare, reptiler och burfåglar: Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen och luftvägarna där klinisk erfarenhet, eventuellt 
med stöd av laboratorietester, visar att enrofloxacin är rätt substansval.
KONTRAINDIKATIONER: Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva substansen, (fluoro)kinoloner, eller mot något av 
hjälpämnena.
Använd inte till djur som har epilepsi eller lider av krampanfall, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulering av det centrala 
nervsystemet.
BIVERKNINGAR: Problem i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré) kan uppstå i mycket sällsynta fall. Dessa tecken är i allmänhet lätta 
och övergående.
Under perioden med snabb tillväxt kan enrofloxacin påverka brosket i lederna.
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade händelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, 
meddela din veterinär.
Du kan också rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}
DJURSLAG: Kaniner, gnagare, burfåglar och reptiler.
DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG: Bruksanvisning: Ges med 
sond via munnen.
Dosering: På grund av skillnader i fysiologi och farmakokinetik (hur läkemedlet bearbetas i kroppen) mellan de många olika 
djurarterna, är doseringsintervallerna nedan endast riktlinjer. Beroende på djurart och den infektion som behandlas kan en 
alternativ evidensbaserad doseringsregim vara lämplig. Alla dosförändringar ska dock baseras på den ansvarige veterinärens 
nytta-riskbedömning, eftersom säkerheten vid högre doser inte har studerats. För att säkerställa korrekt dosering ska 
kroppsvikten fastställas så exakt som möjligt, för att undvika underdosering.
Försiktighet ska iakttas vid fasthållning av djuret när produkten ges, för att förhindra att läkemedlet kan inandas.
Gnagare och kaniner: 5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), två gånger dagligen i 7 dagar.
Reptiler: 5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), med 24 till 48 timmars mellanrum i 6 dagar.
Reptiler är ektotermiska (kallblodiga) och beroende av externa värmekällor för att hålla kroppstemperaturen på en optimal nivå, 
så att alla kroppssystem kan fungera korrekt. Kroppstemperaturen har stort inflytande på metabolismen (ämnesomsättningen) 
av läkemedel och aktiviteten i immunsystemet. Veterinären måste därför vara medveten om kraven på rätt temperatur för 
respektive reptilart liksom vätskestatusen hos det enskilda djuret. Dessutom finns det stora farmakokinetiska skillnader i hur 
enrofloxacin (den aktiva substansen) beter sig hos olika arter, och detta kommer att påverka beslutet gällande den korrekta 
doseringen av läkemedlet. Rekommendationerna här kan därför bara användas som en utgångspunkt för den individuella 
dosinställningen.
Burfåglar: 10 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,4 ml per kg kroppsvikt), två gånger dagligen i 7 dagar.
Behandlingen ska omvärderas om ingen förbättring ses. Vanligtvis bör behandlingen omvärderas om ingen klinisk förbättring 
ses inom 3 dagar.
ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING: Det outspädda läkemedlet är kraftigt alkaliskt, och därför är det viktigt att 
späda läkemedlet med minst 4 delar vatten innan det ska ges, för att undvika frätande effekter. Till mindre djur (som väger mindre 
än 500 g) kan det vara lämpligt att späda 0,1 ml av den rena produkten med mer än 4 delar vatten och sedan administrera en del 
av totalvolymen.
10 ml flaska: En spruta à 1 ml medföljer flaskan à 10 ml för att möjliggöra uppdragning av små volymer av läkemedlet samt 
för att underlätta spädning innan det ges. Sprutan har 0,01- och 0,1 ml-graderingar. Den lägsta volymen som har visat sig vara 
korrekt är 0,1 ml. För korrekt dosering bör således minst 0,1 ml av läkemedlet dras upp.
30 och 50 ml flaskor: En spruta à 5 ml medföljer för att möjliggöra uppdragning av läkemedlet.
Den spädda lösningen ska blandas noggrant innan den ges.
Spädningen ska göras två gånger dagligen omedelbart innan läkemedlet ska ges, helst i en glasbehållare. All oanvänd lösning 
ska kasseras omedelbart efter användning.
När den mängd läkemedel som behövs har dragits upp och sprutats ut, ska sprutan rengöras med ljummet vatten för att ta 
bort eventuella kvarvarande läkemedelsrester. Därefter kan sprutan användas för att bereda ytterligare lösning eller öppnas, 
tömmas och låtas torka.
KARENSTID: Ej godkänt för djur som producerar livsmedel för humankonsumtion.
SÄRSKILDA FÖRVARNINGSANVISNINGAR: Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 28 dagar.
Tillslut flaskan väl.
Hållbarhet efter spädning enligt anvisning: använd omedelbart.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på etiketten och kartongen, efter EXP. 
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad.
SÄRSKILDA VARNINGAR:
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur: Vid användning av preparatet ska officiella och lokala bestämmelser gällande användning av 
antimikrobiella läkemedel beaktas.
Fluorokinoloner bör reserveras för behandling av kliniska tillstånd som har svarat dåligt, eller förväntas svara dåligt, på andra typer 
av antimikrobiella medel.
Om det är möjligt ska fluorokinoloner bara användas baserat på känslighetstestning.
Användning av läkemedlet på sätt som avviker från anvisningarna i denna bipacksedel kan öka förekomst av bakterieresistens 
mot fluorokinoloner och kan minska behandlingseffekten av andra kinoloner på grund av risken för korsresistens.
Särskild försiktighet ska iakttas vid användning av enrofloxacin till djur med nedsatt njurfunktion.
Ge inte läkemedlet utan att först späda det, och säkerställ noggrann blandning. Att ge läkemedlet direkt i munnen har förknippats 
med vävnadsdöd (nekros) i kind och svalg. Detta läkemedel ska endast ges enligt anvisningarna i avsnittet ”Anvisning för 
korrekt administrering” (Dosering och administreringssätt).
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Personer som är överkänsliga mot (fluoro)kinoloner, 
eller mot något av hjälpämnena, ska undvika kontakt med läkemedlet.
Det outspädda läkemedlet är kraftigt alkaliskt och kan orsaka irritation om det kommer i kontakt med huden eller ögonen.
Skyddsutrustning i form av ogenomträngliga handskar ska användas när läkemedlet hanteras.
Undvik hud- och ögonkontakt. 
Tvätta omedelbart bort stänk från hud eller ögon med stora mängder vatten. Om irritationen kvarstår, uppsök läkare.
Tvätta händerna efter användning. 
Ät, drick eller rök inte när läkemedlet hanteras.
Dräktighet, digivning och äggläggning: Kaniner och gnagare: Laboratoriestudier på råttor och kaniner har inte visat några 
tecken på fysiska effekter på embryots utveckling, men har visat effekter på fostret vid doser som är giftiga för modern. 
Säkerheten hos detta läkemedel har inte fastställts under dräktighet och digivning. Använd endast i enlighet med ansvarig 
veterinärs nytta/riskbedömning.
Burfåglar och reptiler: Säkerheten hos detta läkemedel har inte fastställts under äggläggning. Fluorokinoloner kan ha skadliga 
effekter på växande ägg. Använd endast i enlighet med ansvarig veterinärs nytta/riskbedömning.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner: Använd inte enrofloxacin samtidigt med antimikrobiella substanser 
som har antagonistisk effekt mot kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).
Använd inte samtidigt med teofyllin eftersom utsöndringen av teofyllin kan fördröjas.
Om andra substanser som innehåller aluminium, kalcium eller magnesium ges samtidigt, kan det påverka absorptionen av 
enrofloxacin.
Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift), om nödvändigt: Vid oavsiktlig överdosering kan besvär i mag-tarmkanalen 
(t.ex. kräkningar, diarré) och neurologiska sjukdomar uppträda.
Inkompatibiliteter: Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I 
FÖREKOMMANDE FALL: Läkemedel ska inte kastas i avloppet.
Fråga veterinären hur man gör med läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES: 12.03.2021
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR: Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel för systemisk användning, fluorokinoloner.
ATCvet-kod: QJ01MA90.
Förpackningsstorlekar: 1 x 10 ml, 10 x (1 x 10 ml).
1 x 30 ml, 10 x (1 x 30 ml).
1 x 50 ml, 10 x (1 x 50 ml). 
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.


