niveauet i blodserummet kan eges. Samtidig brug af preeparater indeholdende mag-
nesium eller aluminium (sasom antacida eller sukralfat) kan reducere absorptionen
af enrofloxacin. Disse preparater bar anvendes med mindst 2 timers mellemrum.
Ma ikke anvendes samtidigt med tetracykliner, fenikoler eller makrolider, da disse
stoffer kan modvirke hinanden (antagonistisk virkning).

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om nagdvendigt
Overdosering kan forarsage opkastninger og nervase symptomer (muskelrystelser,
inkoordination og konvulsion), der vil kunne gere det ngdvendigt at standse behand-
lingen. | mangel p& en kendt modgift anvendes behandling der udskiller produktet i
dyret og symptomatisk behandling. Om ngdvendigt, kan administrationen af antacida
indeholdende aluminium eller magnesium, eller aktivt kul bruges til at nedseette ab-
sorptionen af enrofloxacin. | henhold til litteraturen er tegn pa overdosering med
enrofloxacin, sdsom appetitlashed og gastrointestinale forstyrrelser, set hos hunde,
der blev behandletmed 10 gange den anbefalede dosis i 2 uger. Der blev ikke set tegn
pa overdosering hos hunde behandlet med 5 gange den anbefalede dosis i | maned.
EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT

lkke anvendte veterinare legemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til
lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF INDLAGSSEDLEN:

Marts 2016

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse:

Xeden® 50 mg: Papaske med | blisterpakning & |0 tabletter. Papaske med 10 bli-
sterpakninger 4 10 tabletter.

Xeden® 200 mg: Papaeske med 2 blisterpakninger & 6 tabletter. Papaske med 20
blisterpakninger 4 6 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilla-
delsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

NAVN OG ADRESSE !’A INDEHAVEREN AF MARKEDSFQ@RINGSTIL-
LADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGOD-
KENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Ceva Animal Health A/S - Ladegardsvej 2 - 7100 Vejle

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére - 53950 Louverné - Frankrig

$1204-50170-01-1218

@

Xeden® 50 mg og 200 mg tabletter til hunde
VETERIN/ZERLAGEMIDLETS NAVN
Xeden® 50 mg, Xeden® 200 mg, tabletter til hunde. Enrofloxacin.

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En tablet indeholder:

Xeden® 50 mg: enrofloxacin. ... 50,0 mg
Xeden® 200 mg: enrofloxacin. . . ... e i 200,0 mg
Tabletter. Klaverformet, beige tablet med delekaerv.

INDIKATIONER

Hos hunde:

- Behandling af infektioner i den nedre urinvej (med eller uden forbindelse til
prostatitis) og infektioner i den gvre urinvej forarsaget af Escherichia Coli eller Pro-
teus mirabilis.

- Behandling af overfladisk og dyb pyodermia.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til unge hunde eller hunde i veekst(hunde under 12 méneder

(sma racer) eller under 18 maneder (store racer), da midlet kan forarsage

forandringer af epifysebrusken hos hvalpe i vaekst. Ma ikke anvendes til hunde

med risiko for krampelignende anfald, da enrofloxacin kan stimulere CNS. Ma ikke
anvendes til hunde med kendt overfalsomhed for fluoroquinoloner eller til nogen af
hjeelpestofferne i produktet. Ma ikke anvendes i tilfeelde, hvor resistens overfor qui-
noloner er konstateret, da der er naesten komplet krydsresistens overfor andre qui-



noloner og komplet krydsresistens overfor andre fluoroquinoloner. Se ogsa afsnittet
"Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning " og "Interaktioner”.
BIVIRKNINGER

Mulige forandringer af ledbrusk hos hvalpe i vaekst (se afsnittet: kontraindikationer)
| sjeldne tilfelde er set opkastning og anoreksi. Hvis du bemarker alvorlige bivirk-
ninger eller andre bivirkninger; som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du
kontakte din dyrleege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddel-
styrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
DYREARTER: Hunde.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVE]

Til oral anvendelse. 5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig enkeltdosis, svarende til én

tablet pr. 10 kg dagligt i:

- 10 dage ved infektioner i de nedre urinveje.

- 15 dage ved infektioner i de gvre urinveje og infektioner i de nedre urinveje forbun-
det med prostatitis.

- Op til 21 dage ved overfladisk pyodermia afhaengig af det kliniske respons.

- Op til 49 dage ved dyb pyodermia afhaengig af det kliniske respons.

Behandlingen bar genovervejes, safremt ingen bedring ses halvvejs inde i behandlings-

perioden. Vejledning i deling af tabletten: Lag tabletten pa en jeevn overflade med

delekaerven mod overfladen (den konvekse side opad). Udev et let nedadgaende tryk

pa midten af tabletten med spidsen af en pegefinger for at knzekke den i to halvdele

i bredden. For at fa en kvart tablet udeves et let tryk pa midten af en halvdel med

pegefingeren for at dele tabletten i leengden. Tabletten er delelig, og kan anvendes

som falger:

Xeden® 50 mg Xeden® 200 mg
Antal tabletter [ Hundens vaegt (kg) [ Antal tabletter [ Hundens veegt (kg)
pr. dag pr. dag

Z >2-<4 1) > 17-<25

iz >4-<65 Va >25-<35

¥4 >65-<85 | >35-<40

| >85-<11| | > 40- <45

| Vi > 11-<135 I V4 >45- <50

[§Z! > [35-<17 | Va > 50- <55

B2 > 55-<65

[BZ > 65 - <80

For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten anslas bedst muligt for at undga
underdosering. Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletterne er tilsat smagsstoffer og spises villigt af hunde. Tabletten kan indgives
direkte i hundens mund eller om ngdvendigt blandes i foderet.
TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn. Opbevares i originalemballagen. Beskyttes mod lys.
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige temperaturmaessige opbevaringsforhold. Ma
ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa blisterkortet eller den ydre kar-
ton. Delte tabletter ber opbevares i den originale blisterpakning. Holdbarhed for delte
tabletter: 72 timer. Tilbagevaerende delte tabletter efter 72 timer ber bortskaffes.
S/AERLIGE ADVARSLER

Saerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Fluoroquinoloner bgr kun anvendes under kliniske forhold hvor andre antimikrobielle
midler har givet mangelfuld effekt eller som ventes at give mangelfuld effekt. Nar det
er muligt ber brug af fluoroquinoloner farst ske efter en resistensundersggelse. Afvi-
gelse fra instruktionerne givet i Produktresuméet, kan gge forekomsten af bakterier;
der er resistente overfor fluoroquinoloner, og kan dermed nedsztte effekten af be-
handling med andre quinoloner pga. muligheden for krydsresistens.Brug af produktet
bar vaere i overensstemmelse med officielle og lokale antimikrobielle politikker. Bruges
med forsigtighed til hunde med sveert nedsat nyre- eller leverfunktion. Pyoderma er
en typisk felgesygdom til andre lidelser. Den underleggende sygdom ber bestemmes
og behandles derefter. Tyggetabletterne er tilsat smagsstoffer: For at undga utilsigtet
indtagelse ved uheld, ber tabletterne opbevares utilgaengeligt for dyrene.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Personer med kendt overfalsomhed for (fluoro)quinoloner bgr undga kontakt med
dette produkt. | tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks seges leege-
hjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Vask haender efter brug af
produktet. Ved kontakt med gjne, skal der straks skylles med rigeligt vand.
Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Brug under dreegtighed: Laboratorieundersggelser af forsegsdyr (rotte og chinchilla)
har ikke afsleret teratogene virkninger, fatal toksicitet eller maternel toksicitet. Preepa-
ratet bgr kun bruges efter den ansvarlige dyrleeges vurdering af fordele og ulemper.
Brug under diegivning: Da enrofloxacin overfgres til moderdyrets malk, anbefales
brug under diegivning ikke.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Samtidig brug af flunixin ber forega under overvagning af dyrlege, da interaktioner
mellem disse stoffer kan medfare bivirkninger som falge af forsinket elimination. Ved
samtidig brug af theophyllin kraeves ngje overvagning af blodbilledet, da theophyllin





