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@ Xeden® vet. 50 mg tablett for hund

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNAN-
DE FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNE-
HAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande f¢r férslining:

Ceva Santé Animale, 10, av de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike.

Tillverkare ansvarig for frislappande av tilverkningssats:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication

Zone Autoroutire - 53950 Louverné - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xeden® vet, 50 mg tablett f6r hund. Enrofloxacin

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett innehdller: Enrofloxacin ... . ..50mg

Tablett. Kloverformad skdrad beige tablett

INDIKATIONER

Hos hund:

- Behandling av nedre urinvégsinfektioner (med eller utan prostatit) och Gvre urin-
végsinfektioner orsakade av Escherichia Coli eller Proteus mirabils.

- Behandling av ytlig och djup pyodermi.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till unga, véxande hundar (hundar under 12 ménader (smé raser)

eller under 18 manader (storre raser) eftersom produkten kan ge upphov till for-

andring| epifysbrosket hos vaxande valpar. Skall inte anvéndas pa hundar som lider av

epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av CNS. Skall inte anvéndas pa
hundar med kand dverkanslighet mot fluorokinoloner eller till nagon av denna pro-

dukts andra bestandsdelar. Skall inte anvindas vid resistens mot kinoloner eftersom

en nastan fullstandig korsresistens foreligger till andra kinoloner och en fullstandig
korsresistens till andra fluorokinoloner. Se aven avsnitt “Anvandning under draktighet

och laktation” och "Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner'.
BIVERKNINGAR

Mdjliga ledoroskférandringar hos véxande valpar (se avsnitt "Kontraindikationer”)

ovanliga fall har krakningar och aptitlGshet observerats. | séllsynta fall kan Gverkans-
lighetsreaktioner f6rekomma. Om detta intréffar bor administreringen av produkten

avbrytas. Neurologiska tecken (anfal, skélvningar, ataxi (svérigheter att samordna
kroppsrorelser), excitation (uppjagad sinnesstamning)) kan f6rekomma. Om du

observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte omnamns i denna
bipacksedel, tala om det for veterindren.

DJURSLAG: Hund

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT

OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen. 5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engangsdos dvs. en tablett
per 10 kg dagligen under:

- 10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner

- |5 dagar vid évre urinvagsinfektion och vid nedre urinvgsinfektion i kombination
med prostatit

- Upp til 21 dagar vid ytlig pyodermi beroende pa linisk respons

- Upp till 49 dagar vid djup pyodermi beroende pa Kinisk respons

Behandlingen bor Gvervagas pa nytt ifall ingen Klinisk férbéttring ses dé halva behand-
lingstiden gétt. Tabletten &r delbar och kan anvéndas s& hér:

Xeden® vet. 50 mg Xeden® vet. 150 mg .

Antal tabletter per dag | Antal tabletter per day Hundens i (kg
A 2] <4

h >4 <65

% % 265 - <85

| /s 285 - <]l

[V A > - <[35

A A 2135 - <17

% 217 - <25

[ 225 - <35

A 23 - <40

% 240 - <50

% 250 <55

2 255 <65

For att sdkerstla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten

faststallas sd noggrant som mojligt.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar smaksatta och accepteras vél av hundar. De kan administreras direkt
i hundens mun eller om det & nodvéndigt blandas | maten. For att dela tabletten,
gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skirade sidan nedt (den konvexa
sidan uppat). Utdva ett [étt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt or att
dela den i tva halvor. For att erhalla flardedelar, utova ett [att vertikalt tryck med
pekfingret pa halvans mitt for att dela den i tva delar.

KARENSTID: | relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rckhall or bar. Forvaras i originalfSrpackningen. Ljuskéns-
ligt. Inga sarskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur. Anvand inte detta
akemedel efter utgangsdatumet pé blister och den yttre forpackningen. Delade ta-
bletter bor laggas tillbaka i blisterforpackningen for férvaring, Hallbarhet for delade
tabletter: 72 timmar. Delade tabletter som inte anvants inom 72 timmar ska kasseras.
SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: Fluorokinoloner bor enbart anvén-
das f6r behandling av Kiiniska tillstand som har reagerat digt, eller forvintas reagera
daligt, pa andra klasser av antibiotika. Nar det &r mdjligt ska fluorokinoloner anvéndas
baserat pa kinslighetstest. Anvéndning av produkten som skiljer sig fran instruktio-
nerna i den har produktresumén kan Gka forekomsten av bakterieresistens mot
fluorokinoloner och kan minska effektiviteten vid behandiing med andra kinoloner
pa grund av korsrestistens. Officiella och lokala regler f6r antibiotikaanvindning bor
respekteras nar produkten anvands. Anvand produkten med forsiktighet hos hundar
med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion. Pyodermi & vanligtvis sekundar til en

underliggande sjukdom. Det rekommenderas att utreda den underliggande orsa-
ken och att behandla djuret dérefter. Tuggtabletterna & smaksatta. Forvaras utom
syn-och réckhall for djur for att undvika cavsiktigt intag,
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det ve-
terindrmedicinska likemedlet till djur: Personer med kind éverkénslighet mot
(fluoro)kinoloner bér undvika all kontakt med produkten. Vid cavsiktligt intag, uppsok
genast [akare och visa bipacksedeln. Tvéitta handerna efter hantering av produkten. Vid
kontakt med gonen, skalj omedelbart med mycket vatten.

andning under draktighet, lak eller agglaggning
Anvindning under dréktighet: Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchill) har inte pavisat
nagra bevis pa teratogenicitet, fostertoxicitet eller maternotochftet.
Anvands endast efter riski/nyttabeddmning av ansvarig veterinar.
Anvandning under laktation: Da enrofloxacin passerar over i modersmiolk & anvénd-
ning €] rekommenderad under laktation.
Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner: Samtidig
anvindning av flunixin bdr noga Gvervakas av veterindr, eftersom interaktion mellan
dessa [akemedel kan leda till biverkningar relaterade til fordr6jd eliminering Samtidig
behandiing med teofylin erfordrar noggrann évervakning eftersom teofylinnivaerna i
serum kan 6ka. Samtidig anvandning av substanser som innehaller magnesium eller allu-
minium (sésom antacidar eller sukralfater) kan minska upptaget av enrofloxacin. Dessa
mediciner b6r administreras med tva timmars mellanrum. Anvnd inte tilsammans med
tetracykliner, fenikoler eller makrolider da de kan motverka varandras effekt.
Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvéndigt):
Overdosering kan ge upphov til krékningar och centralnervsa besvar (muskeltremor,
inkoordination och kramper) som eventuellt férutsitter att behandiingen avbryts. | fran-
varo av antidot, tilimpa avgiftningmetoder och ge symptomatisk behandling. Vid behov,
kan administrering av antacida innehdllande aluminium eller magnesium eller medicinskt
kol anvéndas for att reducera absorbtionen av enrofloxacin, Litteraturstudier har pavisat
inappetens och gastrointestinala stérmingar vid 10 ggr rekommenderad dos av enroflox-
acingivet i tvé veckor till hund. Vid 5 ggr rekommenderad dos enrofloxacin givet till hund
i en manad sags inga intoleranssymtom.
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV
EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
£j anvint lakemedel och avfal skall kasseras enligt gllande anvisningar.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:
SE: 2021-06-24 - FI: 03.09.2021
OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar: Kartong innehdllande | blisterférpackning med 10 tabletter.
Kartong innehallande 10 blisterforpackningar med 10 tabletter. Eventuelft kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsf6ras.

Xeden® Vet. 50 mg tabletter til hunde

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGS-

TILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-

GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,

HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,

Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Frankrig

VETERIN/ERL/AGEMIDLETS NAVN

Xeden®Vet. 50 mg, tabletter til hunde. Enrofloxacin.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En tablet indeholder: Enrofloxacin. ... 50mg

Tabletter. Klgverformet, beige tablet med delekaerv

INDIKATIONER: Hos hunde:

- Behandling af infektioner i den nedrre urinvej (med eller uden forbindelse til prostatitis)
og infektioner i den @vre urinvej forarsaget af Escherichia Coli eller Proteus mirabils.

- Behandling af overfladisk og dyb pyodermia,

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til unge hunde eller hunde i vaekst(hunde under 12 maneder (sma

racer) eller under 18 maneder (store racer), da midlet kan fordrsage forandringer af

epifysebrusken hos hvalpe i vaekst. Ma ikke anvendes til hunde med risiko for krampe-

lignende anfald, da enrofloxacin kan stimulere CNS. Ma ikke anvendes til hunde med

kendt overfalsomhed for fluoroquinoloner eller il nogen af hizlpestofferne i pro-

duktet. Ma ikke anvendes i tiffzelde, hvor resistens overfor quinoloner er konstateret,

da der er nesten komplet krydsresistens overfor andre quinoloner og komplet kryds-

resistens overfor andre fluoroquinoloner. Se ogsa afsnittet "Dragtighed og diegivning”

og "Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion”.

BIVIRKNINGER

Mulige forandringer af ledbrusk hos hvalpe i veekst (se afsnittet: kontraindikationer) |

sjeldne tilfzelde er set opkastning og anoreksi. Kontakt din dyrleege, hvis du observerer

bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne ind-

legsseddel eller hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade |

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: wwwmeldenbivirkning dk

DYREARTER: Hunde. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

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

tablet pr. 10 kg dagligt i

- 10 dage ved infektioner i de nedre urinveje.

- 15 dage ved infektioner i de gwre urinveje og infektioner i de nedre urinveje
forbundet med prostatitis.

- Op'til 2| dage ved overfladisk pyodermia afhangig af det iniske respons.

- Op til 49 dage ved dyb pyodermia afhzngig af det Kiniske respons.

Behandiingen bar genovervejes, safremt ingen bedring ses halwejs inde i behandiingspe-

rioden. Tabletten er delelig, og kan anvendes som falger:

Xeden® vet 50 mg Xeden® vet 150 mg Hundens veegt (kg)
Antal tabletter pr.dag | Antal tabletter pr. dag

A 21 <4

) >4 <65

% A 265 <85

I A 285 <11

| Vs A > |1 <135

[ /h > 135 <17

% > 17 <25

I >0 <35

Va >35 <40

P > 40 <50

% >50 <55

] 255 <65




For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten anslas bedst muligt for at undgd
underdosering Veer opmaerksom pé, at dyrlazgen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlzgens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletterne er tisat smagsstoffer og spises villigt af hunde. Tabletten kan indgives
direkte i hundens mund eller om nadvendigt blandes i foderet. Anvisning til deling af
tabletten: Leeg tabletten pa en plan overflade med dens keervside ned mod overfla-
den (konveks side op). Tryk let med spidsen af pegefingeren lodret midt pa tabletten
for at dele den i to halvdele. For at opnd kvarte tabletdele, trykkes let ned pa midten
af én halvdel med pegefingeren for at bryde den i to dele.
TILBAGEHOLDELSESTID: lkke relevant.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utigengeligt for barn. Opbevares i orignalemballagen. Beskyttes mod s,
Dette legemiddel kraever ingen seerlige temperaturmaessige opbevaringsforhold. Ma ikke
anvendes efter den udiebsdato, som er angivet pa blisterkortet eller den ydre karton.
Dette tabletter br opbevares i den originale blisterpakning, Holdbarhed for delte tablet-
ter: 72 timer., Tilbageveerende defte tabletter efter 72 timer ber bortskaffes.
S/ERLIGE ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler for dyret: Fluoroguinoloner ber kun anvendes under
Kiniske forhold hvor andre antimikrobielle midler har givet mangelfuld effekt eller som
vertes at give mangeffuld effekt. Nar det er muiigt ber brug af fluoroquinoloner farst ske
efter en resistensundersagelse. Afvigelse fra instruktionerne givet i Produktresuméet, kan
age forekomsten af bakterier, der er resistente overfor fluoroquinoloner; og kan dermed
nedsztte effekten af behandling med andre quinoloner pga. muligheden for krydsresistens.
Brug af produktet bar vaere i overensstemmelse med offiielle og lokale antimikrobielle
poltiker. Bruges med forsigtighed til hunde med sveert nedsat nyre- eller leverfunktion.
Pyoderma er en typisk falgesygdom til andre idelser. Den underleggende sygdom bar
bestemmes og behandles derefter. Tyggetabletteme er tisat smagsstoffer: For at undgd
utisigtet indtagelse ved uheld, ber tabletterne opbevares utigzengeligt for dyrene.
Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzgemid-
let: Personer med kendt overfalsomhed for (fluoro)quinoloner ber undga kontakt
med dette produkt. | tifelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages
legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Vask hender efter
brug af produktet. Ved kontakt med gjne, skal der straks skylles med rigeligt vand.
Dragtighed og diegivning:

Brug under dreegtighed: Laboratorieundersagelser af forsagsdyr (rotte og chinchilla)
har Ikke afslaret teratogene virkninger, fatal toksicitet eller maternel toksicitet. Pree-
paratet bar kun bruges efter den ansvarlige dyrlzzges vurdering af fordele og ulemper.
Brug under diegivning: Da enrofloxacin overfares ti moderdyrets melk, anbefales
brug under diegivning ikke.

Interaktion med andre legemidler 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 nje overvagning af blodbilledet, da theophylin
niveauet i blodserummet kan gges. Samtidig brug af praeparater indeholdende mag-
nesium eller aluminium (sasom antacida eller sukralfat) kan reducere absorptionen af
enrofloxacin. Disse preeparater ber anvendes med mindst 2 timers mellemrum. Ma
kke anvendes samtidigt med tetracykliner, fenkoler eller makrolider, da disse stoffer
kan modvirke hinanden (antagonistisk virkning).

Overdosis: Overdosering kan fordrsage opkastninger og nervase symptomer (mu-
skelrystelser, inkoordination og konvulsion), der vil kunne gare det nedvendigt at stand-
se behandiingen. | mangel pa en kendt modgift anvendes behandling der udskiller pro-
duktet i dyret og symptomatisk behandiing. Om nedvendigt, kan administrationen af
antacida indeholdende aluminium eller magnesium, eller aktivt kul bruges til at nedst-
te absorptionen af enrofloxacin. | henhold ti litteraturen er tegn pé overdosering med
enrofloxacin, sasom appetitlashed og gastrointestinale forstyrrelser, set hos hunde, der
blev behandlet med 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 BORTSKAFFEL-
SE AF UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT: Ikke anvendie veterinzre lzgemidler samt affald heraf bar
destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 0.202]
ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse: Papaske med | blisterpakning 4 10 tabletter. Papaske med 10
blisterpakninger 4 0 tabletter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markeds-
fart. Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfa-
ringstilladelsen, hvis du ansker yderligere oplysninger om dette legemiddel. Senest
reviderede indiegsseddel findes pa wwwindizgsseddel.dk.

CFD Xeden® vet 50 mg tabletti koiralle o
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltiia:

Ceva Santé Animale 10, av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava vamistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Commurnication

Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Xeden® vet 50 mg tabletti koiralle. Enrofloksasiini

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaftdd: Enrofloksasiini ..., 50 mg

Tabletti. Neliapilanmuotoinen jakouurrettu beige tabletti

KAYTTOAIHEET: Koirille:

- Alempien virtsatietulehdusten (ja nihin mahdollisesti littyvan eturauhastulehduk-
sen) Ja ylempien virtsatietulehdusten hoitoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia
col tai Proteus mirabilis.

- Pinnallisen ja syvén mérkivén ihotulehduksen hoitoon.

VASTA-AIHEET: Ei saa kayttaa nuorila tai kasvavilla koirilla (alle 12 kk iaisill, pienet

rodut, tai alle 18 kk ikiisild, suuret rodut), koska vamiste voi aiheuttaa kasvuruston

muutoksia kasvavilla pennuilla. Ei saa kayttda koirilla, joila on kouristuskohtauksia aiheut-
tavia sairauksia, silld enrofloksasiini saattaa kiihdyttéa keskushermoston toimintaa, Ei saa
kéyttda koirila, joiden tiedetédn olevan yliherkkid fluorokinoloneille tai valmisteen
apuaineille. Fi saa kiyttda kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silli kinolonien vé-

Il esiintyy lahes taydellista ristiresistenssid ja fluorokinolonien valilé taydellsta ristiresis-

tenssid. Ks. myds kohdat "Kéyttd tiineyden tai imetyksen alkana” sekd "Yhteisvalkutukset

muiden likevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdolliset nivelruston muutokset kasvavilla pennuilla (ks. Vasta-aheet). Harvinaisis-

sa tapauksissa esiintyy oksentelua ja ruokahaluttomuutta. Harvinaisissa tapauksissa

yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia. Talloin ldakkeen kayttd on lopetettava. Neurolo-
giset oireet (kouristukset, vapina, liikkeiden haparointi, kiihtyneisyys) ovat mahdollisia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vakutuksia, joita ei ole

mainittu téssd selosteessa, ilmoita asiasta eldinlazkarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT: Koire. .

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. 5 mg enrofloksasiniaskg/vrk kerta-annoksen, eli yksi tabletti 10 paino-

kiloa kohti vuorokaudessa seuraavasti:

- 10 vrk ajan alempien virtsatieinfektioiden hoitoon

- 15 vrk ajan ylempien virtsatieinfektioiden hoitoon ja sellaisten alempien virtsatiein-
fektioiden hoitoon, joihin littyy eturauhastulehdus

- enintéan 21 vrk ajan pinnalisen mérkivan ihotulehduksen hoitoon Kliinisest vas-
teesta riippuen

- enintéan 49 vrk ajan syvén mérkivin hotulehduksen hoitoon klinisestd vasteesta
riippuen. Hoitoa tulee harkita uudelleen, jos Kiininen tila ei ole parantunut, kun
puolet hoitojaksosta on kulunut.

Tabletit voidaan jakaa ja kdyttdd seuraavasti

Xeden® vet S0 mg Xeden® vet 150 mg K ino (K
Tabettark Teblettahrk oiran pano kg)
/a 2) <4
Y >4 <65
% Va 265 <85
| Ya >85 <l
| Va % > 1 <135
A [ > 135 <17
A 217 <
I >0 <3
A >35 <40
h 240 - <0
% >50 - <55
25 - <65

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vfttamiseksi eldimen paino
on médritettava mahdollisimman tarkoin.

ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisaltavét makuaineita ja useimmat koirat ottavat ne mielelléan. Tabletit voidaan
antaa suoraan koiran suuhun tai tarvittaessa ruoan kanssa. Tabletin jakamisohjeet: Ase-
ta tablett tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspéin (kupera puoli yldspéin). Paina etu-
sormen Karjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspain, jolloin tabletti puolittuu
leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljasosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyes-
i etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

VAROAIKA: i oleellinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

i lasten nakyville eika ulottuville. Silyta alkuperdispakkauksessa. Sailytd valolta suo-
Jassa. Tamd eldinldakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita lampdtilan suhteen.
i saa kayttaa lapipainopakkaukseen ja koteloon merkityn vimeisen kéyttGpéivamaa-
ran jalkeen. Jaetut tabletit on séilytettdva [dpipainopakkauksessa. Jaetun tabletin kesto-
aika: 72 tuntia. Jaljelle jadneet tabletin osat on havitettavé 72 tunnin kuluttua.
ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet: Fluorokinoloneja tulee kéyttda vain
sellaisten liinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti tai joiden odote-
taan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobilaakkeilld. Aina kun mahdollista,
fluorokinolonien kéytdn tulee perustua herkkyystutkimuksiin. Vamisteyhteenvedon
ohjeista poikkeava Kaytt saattaa johtaa fluorokinoloneille resistenttien bakteerien
esiintyvyyden liséantymiseen ja helkentda muiden kinolonien tehoa mahdollisen risti-
resistenssin vuoksi. Mikrobilazkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset oh-
jeet tulee ottaa huomioon valmistetta kiytettéessa. Valmistetta tulee kayttda varoen
koirilla, joilla on vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Markivé inotulehdus on
useimmiten toissijainen sairaus ja siksi on aiheellista selvittéd sairauden perussyy ja
hoitaa eldintd sen mukaisesti. Purutabletit sisdltavt makuaineita. Tabletit on sdilytet-
tavd eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei sy tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakevalmistetta antavan henki-
16n on noudatettava: Henkididen, joila on tunnettu yliherkkyys (fluoro)kinoloneil-
le, on vitettava kaikenlaista kosketusta valmisteen kanssa. jos vamistetta on vahingossa
niefty, on kaénnyttavé valittomésti [aakarin puoleen ja néytettavé hanelle pakkausselos-
tetta. Pese kidet valmisteen kisittelyn jalkeen. Jos vamistetta joutuu simiin, huuhtele ne
valittomésti runsaalla vedella.

Kéyttd tiineyden tai imetyksen aikana: Kiytt tineyden alkana: Laboratorio-
elaimilla tehdyissa tutkimuksissa (rotta, sinsilla) ei ole IGydetty néytt6a epamuodostu-
mia aineuttavista, sikitoksisista tai emlle toksisista vaikutuksista. Voidaan kayttad ai-
noastaan hoidosta vastaavan eldinldakarin tekemadn hyGty-hattta-arvion perusteella.
Kaytto imetyksen aikana: Enrofloksasiini erittyy maitoon ja sksi sen kayttod ei suosi-
tella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteis-
vaikutukset: Fluniksinin samanakainen kdytto tulee tapahtua eldinléakarin huolelli-
sessa seurannassa, koska néiden laakkeiden yhteisvaikutukset voivat atheuttaa eliminaa-
tion hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia. Teofyllinin samanaikainen kéyttd vaatii
huolellista seurantaa, silld seerumin teofyllinipitoisuudet saattavat kohota. Magnesiumia
tal alumiinia sisdltavien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen kiytt
voi vahentéa enrofloksasiinin imeytymista. Laakkeiden annon vélilld tulee pitda kahden
tunnin tauko, Ei saa kiyttad tetrasyklinien, fenikolien eiké makrolidien kanssa mandollis-
ten antagonististen vaikutusten vuoksi.

Yliannostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastalaakkeet): Yliannostus voi ai-
heuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (hasvapinaa, koordinaatiohdiricita ja kouris-
tuksia), mika voi edellyttd hoidon lopettamista. Tunnettujen vastalédkkeiden puuttues-
sa annetaan ldakkeen eliminoitumista edistévéa ja oireiden mukaista hoitoa. Tarvittaessa
voidaan antaa alumiinia tai magnesiumia sisltavid antasideja tai liakehiité enrofloksasi-
nin imeytymisen vahentamiseksi. Kirjallsuuden mukaan koirila havarttin enrofloksasii-
niyliannostuksen oireita kuten ruokahaluttomuutta ja ruoansulatuskanavan hairidits,
kun nille annettiin ohjeannokseen nahden noin [0-kertaisia annoksia kahden vikon
ajan. Huonoon siedettévyyteen vilttaavia oireita ei havaittu, kun koirille annettiin ohjean-
nokseen nahden viisinkertaisia annoksia kuukauden ajan.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinldakevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hvi-
tettéva paikallisten méréysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON  VIIMEKSI
HYVAKSYTTY: 03.09.202 |

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot;

- Pahvikotelo, jossa | lapipainopakkaus, jossa |0 tablettia.

- Pahvikotelo, jossa |0 [dpipainopakkausta, joissa |0 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamétta ole markkinoilla. Lisétietoja tésta eléinlaakeval-
misteesta saa myyntiluvan haftijan paikalliselta edustajalta.
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