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@ Xeden® vet 200 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 fér férslning;

Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig f6r frislappande av tilverkningssats:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére - 53950 Louverné - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xeden® vet 200 mg tablett for hund. Enrofloxacin

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH GVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller: Enrofloxacin...................cocn, 2000 mg

Tablett. Kloverformad skdrad beige tablett

INDIKATION(ER)

Hos hundar:

-Behandling av lagre urinvégsinfektioner (med eller utan prostatit) och Gwre
urinvgsinfektioner orsakade av Escherichia coli eller Proteus mirabils.

- Behandling av ytlig och djup pyoderma.

KONTRAINDIKATIONER: Anvind €f hos unga, vaxande hundar (hundar

under 12 manader (sma raser) eller under 18 ménader (storre raser)) eftersom

preparatet kan ge upphov till foréndringar i epifysbrosket hos vaxande valpar.

Anvénd ¢] pa hundar som lider av konvulsioner, eftersom enrofloxacin kan orsaka

stimulans av centrala nervsystemet. Anvind e] pa hundar med kénd dverkdnslighet
mot fluorokinoloner eller til nagon av denna produkts andra bestandsdelar. Anvand

€] vid resistens mot kinoloner eftersom en néstan fullstanding korsresistens fore-
ligger till andra kinoloner och en fullstandig korsresistens til andra fluokinoloner.

Anvind e] med tetracykliner, fenikoler eller makrolider pa grund av potentiell antago-
nistisk verkan. Se aven del Anvandning under draktighet eller laktation.
BIVERKNINGAR: Mdjliga ledbroskférandringar hos véxande valpar (se Kontrain-

dikationer). | ovanliga fall har uppkastningar och aptitioshet observerats. | sallsynta

fall kan Gverkénslighetsreaktioner uppsta. Om sa skulle ske ska administrering av
produkten avbrytas. Neurologiska symptom (krampanfall, skakningar, okoordinerade
rorelser, exciterat tilstand) kan uppsta. Om du iakttar nagon allvarlig biverkning eller
biverkningar som inte omndmns i denna bipacksedel, var god meddela din veterinar.
DJURSLAG: Hund

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT

OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvindning. 5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig enkeldos dvs. en tablett per

40 kg dagligen under:

- 10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner

- 15 dagar vid dvre urinvégsinfektion och vid nedre urinvgsinfektion i kombination
med prostatit

- Upp til 21 dagar vid ytlig pyoderma beroende pé Kiinisk respons

- Upp til 49 dagar vid djup pyoderma beroende pa Klinisk respons

Behandlingen bor Gvervagas pa nytt ifall ingen klinisk forbittring ses da halva behand-
lingstiden gatt. Tabletten &r delbar och kan anvandas sa hér:

Xeden® vet. 0mg | Xeden®vet. 150mg | Xeden®vet 200mg |, - dens vk g
Antal tabletter per dag| Antal tabletter per dag | Antal tabletter per dag undens v 1g
/s ) - <4

P >4 <65

% /a 265 - <85

| Ve >85 <1l

| Va h 21 - <35

LV A >135 - <7

% A 217 <25

I A 22 <35

Vi | >3 <40

% | > 40 <50

% V >50 <55

2 A 25 <65

% 265 <80

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Tabletterna i smak-
satta och accepteras vl av hundar. De kan administreras direkt i hundens mun eller
tillséttas i maten om det & nodvéndigt. For att dela tabletten, gor sa hr: Lagg tablet-
ten pa en plan yta med den skdrade sidan nedat (den konvexa sidan uppat). Utéva
ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor.
For att erhalla fjardedelar, utdva ett [att vertikalt tryck med pekfingret pa halvans
mitt for att dela den i tva delar.

KARENSTID: £ relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom syn- och
rackhall f6r bam. Forvaras i orginalforpackningen. Skyddas mot ljus. Inga sarskilda
temperaturanvisningar. Lagg tilbaka eventuell delad tablett i den Gppnade blisterfor-
packningen. Alla delade tabletter som finns kvar efter 3 dagar ska kasseras. Anvand
Inte detta [3kemedel efter utgangsdatumet pa blister och den yttre forpackningen.
SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: Fluorokinoloner bor enbart anvin-
das f6r behandling av iniska tillstand som har reagerat daligt, eller forvntas reagera
daligt, pd andra Klasser av antibiotika. Da det & méjligt ska fluorokinoloner anvandas
baserat pa kanslighetstest. Anvandning av preparatet pa ett sitt som skiljer sig fran
instruktionerna i den hér produktresumén kan oka férekomsten av bakterieresistens
mot fluorokinoloner och minska effekten av behandling med andra kincloner pa
grund av korsresistens. Officiella och lokala regler for anvandning av antibiotika bor
tas i betraktande ndr preparatet anvands. Anvand produkten med forsiktighet hos
hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion. Pyoderma ar vanligtvis sekun-
dar til en underliggande sjukdom. Det rekommendaras att utreda den underliggande
orsaken och att behandla djuret f6lidaktligen. Tuggtabletterna &r smaksatta. Forvara
tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag,

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det ve-
terindrmedicinska likemedlet till djur: Hantera inte produkten om du vet att
du dr dverkanslig til (fluoro)kinoliner. Vid oavsiktligt intag ska likarvard omedelbart
sGkas och bipacksedeln visas for lakaren, Tvéitta handerna efter hantering av produkten.
Vid kontakt med dgonen, ska dessa omedelbart skdljas med mycket vatten.
Anvindning under driktighet, laktation eller agglaggning: Anvindning
under draktighet: Studier pa forstksdjur (rétta, chinchilla) har inte pavisat nagra be-
vis pa teratogenicitet, fostertoxicitet eller maternotoxicitet. Skall endast anvandas in
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning. Anvandning under laktation:
Eftersom enrofloxacin passerar éver i modersmjdlk & dess anvéndning ej rekom-
menderad under laktation.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner: Samtidig
anvindning av flunixin bér noggrannt Gvervakas av veterindr, eftersom interaktionen
mellan dessa mediciner kan leda till biverkningar som & relaterade til frdrtjd elimine-
ring. Samtidig administration av teofyliner erfordrar noggrann dvervakning eftersom
nivan av teofyllin i serum kan oka. Samtidig anvéndning av substanser som innehaller
magnesium eller alluminium (sasom antacider eller sukralfater) kan minska upptagning
ay enrofloxacin. Dessa mediciner bor administreras med tva timmars mellanrum.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift): Overdosering kan ge
upphov till krdkningar och nervésa besvar (muskettremor, inkoordination och kon-
wulsioner) som eventuellt forutsatter att behandlingen avbryts. | franvaro av nagot
ként motgift, tilimpa avgiftningmetoder och symptomatisk behandling. Vid behov,
kan administrering av antacider innehallande aluminium eller magnesium eller med-
icinskt kol anvéndas f6r att reducera absorbering av enrofloxacin. Enligt litteratur
observerades tecken pa éverdosering av enrofloxacin sasom brist pa a ptit och stor-
ningar i matsmaftingskanalen hos hundar da 10 ganger den rekommenderade dosen
getts under tva veckor: Inga tecken p intolerans observerades hos hundar som ad-
ministrerades 5 ganger den rekommenderade dosen under en manad.
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV
EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
QOanvant [akemedel levereras tillapotek eller problemavfallsanstatt for oskadiiggrande.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:

SE:2021-06-24 - FI; 03.09.202|

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: Kartong med 2 blisterf6rpackning med 6 tabletter. Kartong
med 20 blisterforpackningar med 6 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpacknings-
storlekar att marknadsf6ras. Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska la-
kemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkinnandet for forsning.

Xeden® Vet 200 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 markedsfaringstilladelsen:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

Fremstiller ansvarlg for batchfrigivelse: Ceva Santé Animale,

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

VETERIN/ERL/AGEMIDLETS NAVN

Xeden® Vet. 200 mg, tabletter til hunde. Enrofloxacin

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

INDHOLDSSTOFFER

En tablet indeholder: Enrofloxacin. ... 200 mg

Tabletter. Kloverformet, beige tablet med delekzerv.

INDIKATIONER: Hos hunde:

- Behandling af infektioner i den nedre urinvej (med eller uden forbindelse ti prostatits)
og infektioner i den @vre rinvej fordrsaget af Escherichia Col eller Proteus mirabils.

- Behandling af overfladisk ogleller dybtgaende hudbetzndelse.

KONTRAINDIKATIONER: M ikke anvendes til unge hunde eller hunde i

vakst (hunde under |2 maneder (sma racer) eller under 18 maneder (store ra-

cer), da midlet kan forarsage forandringer af epifysebrusken hos hvalpe i veekst.

Mz ikke anvendes til hunde med risiko for krampelignende anfald, da enrofloxacin

kan stimulere CNS. Ma ikke anvendes til hunde med kendt overfglsomhed for

fluoroguinoloner eller til nogen af hjzelpestofferne i produktet. Ma ikke anvendes i

tilfelde, hvor resistens overfor quinoloner er konstateret, da der er naesten komplet

krydsresistens overfor andre quinoloner og komplet krydsresistens overfor andre

fluoroguinoloner. Se ogsa afsnittet "Dregtighed og diegivning” og " Interaktion med

andre legemidler og andre former for interaktion”.

BIVIRKNINGER: Mulige forandringer af ledbrusk hos hvalpe i vekst (se afsnit-

tet: kontraindikationer). | sjzeldne tifeelde er set opkastning og anoreksi. Kontakt din

dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indizgsseddel eller hvis du mener, at dette lzgemiddel

kke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirknings-

system

Lzgemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade |, DK-2300 Kabenhavn S, Websted: wwwimeldenbivirkningdk

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. 40 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 for-
bundet med prostatitis.

- Op'til 21 dage ved overfladisk pyodermia afhzngig af det iniske respons.

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

Behandlingen ber genovervejes, séfremt ingen bedring ses halwejs inde i behand-

lingsperioden.

Tabletten er delelig, og kan anvendes som falger:

Xeden® Vet. 50mg | Xeden® Vet. 150 mg | Xeden® Vet. 200 mg Hurdens vzt )
Antal tabletter pr. dag | Antal tabletter pr. dag |Antal tabletter per dag. uncens gt (kg
A >) - <4

L >4 <63

4 i S65 <6

' Vi 585 <

1 7 > <133

LA 4 S5 <1/

% V 21/ - <D

[ A >05 - <3

A I 235 - <40

/2 \ S - <50

A A >50 - <%

2 /A >55 - <65

% 265 <80




For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten anslas bedst muligt for at undgd
underdosering Veer opmaerksom pa, at dyrlezgen 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 kaervside ned mod overfladen (konveks side op).
Tryk let med spidsen af pegefingeren lodret midt pa tabletten for at dele den i to
halvdele. For at opna kvarte tabletdele, trykkes let ned pa midten af én halvdel med
pegefingeren for at bryde deni to dele.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OP-
BEVARING: Opbevares utigzngeligt for barn. Opbevares i originalemballagen.
Beskyttes mod lys. Dette legemiddel kraver ingen sarlige temperaturmessige
opbevaringsforhold. Ma ikke anvendes efter den udigbsdato, som er angivet pa
blisterkortet eller den ydre karton. Delte tabletter bar opbevares i den originale
blisterpakning. Holdbarhed for delte tabletter: 72 timer. Tilbageveerende delte tab-
letter efter 72 timer bar bortskaffes.

S/ERLIGE ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler for dyret: Fluoroquinoloner ber 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 fluoroqui-
noloner farst ske efter en resistensundersagelse. Afvigelse fra instruktionerne givet
i produktresuméet, kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente overfor
fluoroguinoloner, og kan dermed nedsztte effekten af behandling med andre qui-
noloner pga. muligheden for krydsresistens. Brug af produktet ber vaere i overens-
stemmelse med officielle og lokale antimikrobielle politikker. Bruges med forsigtighed
il hunde med svaert nedsat nyre- eller leverfunktion. Pyoderma er en typisk falge-
sygdom 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 utiigzngeligt for dyrene.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:
Personer med en kendt overfalsomhed for (flouro)quinoloner ber undga kontakt
med produktet. | tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages
legehjeelp, og indizegssedien eller etiketten ber vises ti lgen. Vask haender 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 ke afslaret teratogene virkninger, fatal toksicitet eller maternel toksicitet. Pree-
paratet ber kun bruges efter den ansvarlige dyrieges 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 foregd under overvagning af dyrlege, da interaktioner
mellem disse stoffer kan medfare bivirkninger som felge af forsinket elimination. Ved
samtidig brug af theophyllin kraeves naje overvagning af blodbilledet, da theophyllin
niveauet | blodserummet kan @ges. Samtidig brug af praeparater indeholdende mag-
nesium eller aluminium (sasom antacida eller sukralfat) kan reducere absorptionen af
enrofloxacin. Disse praparater bar 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
(muskelrystelser, inkoordination og konvulsion), der vil kunne gare det nedven-
digt at standse behandlingen. | mangel pa en kendt modgift anvendes behandiing
der udskiler produktet i dyret og symptomatisk behandling. Om nedvendigt, kan
administrationen af antacida indeholdende aluminium eller magnesium, eller aktivt
kul bruges til at nedsztte absorptionen 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
i2 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/EGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT: Ikke anvendte veterinzre lzgemidler, samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 02021
ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelse: Papaske med 2 blisterpakninger & 6 tabletter. Papaske med 20
blisterpakninger & 6 tabletter. lkke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markeds-
fort. Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel. Senest
reviderede indizgsseddel findes pa wwwindizgsseddel.dk.

CED Xeden® vet 200 mg tabletti koiralle
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltia
Ceva Santé Animale 10, av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska
Erédn vapauttamisesta vastaava vamistaja:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication
Zone Autoroutire, 53950 Louverné, Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Xeden® vet 200 mg tabletti koiralle. Enrofloksasiini
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaftdd: Enrofloksasiini ..., 200 mg
Tabletti. Neliapilanmuotoinen jakouurrettu beige tabletti
KAYTTOAIHEET: Korile:
- Alempien virtsatietulehdusten (ja nihin mahdollisesti littyvan eturauhastulehduk-
sen) ja ylempien virtsatietulehdusten hoitoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia
col tai Proteus mirabilis.
- Pinnallisen ja syvan mérkivén ihotulehduksen hoitoon.
VASTA-AIHEET: Ei saa kéyttad nuorilia tai kasvavilla koirila (alle 12 ki ikéisili,
pienet rodut, tai alle |8 kk ikaisills, suuret rodut), koska valmiste voi aheuttaa kasvu-
ruston muutoksia kasvavilla pennuilla. Ei saa kéyttéa koirila, joilla on kouristuskohtauk-
sia alneuttavia sairauksia, silld enrofloksasiini saattaa kihdyttéd keskushermoston toi-
mintaa. Ei saa kéyttad koirilla, joiden tiedetdén olevan ylinerkkid fluorokinoloneille tai
valmisteen apuaineille. Ei saa kayttda kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silld
kinolonien valila esintyy lahes taydelista ristiresistenssia ja fluorokinolonien valila
taydellsta ristiresistenssia. Ei saa kdyttda tetrasykliinien, fenikolien eika makrolidien
kanssa mahdollisten vastakkaisten vaikutusten vuoksi. Ks. myos kohta Kayttd tiiney-
den tai laktaation alkana.
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset nivelruston muutokset kasvavilla pennuilla

(ksVasta-aiheet). Harvinaisissa tapauksissa esiintyy oksentelua ja ruokahaluttomuutta.

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintya yliherkkyysreaktioita. Siind tapauksessa lddkkeen

anto on lopetettava. Neurologisia oireita (kohtauksia, vapinaa, haparointia, kiihottu-

nessuutta) voi esintyé. Jos havaitset vakavia vakutuksia tai oitakin muta sellaisia vai-

kutuksia,joita i ole mainittu téssd selosteessa, ilmoita asiasta efinfédkrillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT: Koire.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. 5 mg enrofloksasinia/kgivrk kerta-annoksena, ts. yksi tabletti 40

painokiloa kohti vuorokaudessa seuraavasti:

- 10 vrk ajan alempien virtsatieinfektioiden hoitoon

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

-enintddn 21 vrk ajan pinnallisen mérkivan ihotulehduksen hoitoon Kliinisesta
vasteesta riippuen

- enintddn 49 vrk ajan syvén mérkivén hotulehduksen hoitoon kliinisesta vasteesta
riippuen. Hoitoa tulee harkita uudelleen, jos Kliininen tila ei ole parantunut, kun
puolet hoitojaksosta on kulunut.

Tabletit voidaan jakaa ja kdyttda seuraavasti:

Xeden® vet 50 mg | Xeden® vet 150 mg | Xeden® vet 200 mg K kg)
Teblettinhrk | Teblttahrk | Teblettiahrk | ™" POV
A >) <4

A >4 <65

i ‘4 265 <85

Va 285 <1l

| Va A 211 - <135

1 A 2135 - <7

% A >17 <D

I % >0 - <3

A | 235 <40

A I >40 <50

P Va >50 <5

2 A 25 <6d

% 265 - <80

ANNOSTUSOHJEET: Tabletit sisaltavat makuaineita ja useimmat koirat ottavat
ne mielelldan. Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai tarvittaessa ruoan
kanssa. Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alas-
péin (kupera puoli yldspéin). Paina etusormen kdrjellé tabletin keskikohtaa kevyesti
suoraan alaspain, jolloin tabletti puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljasosiin pai-
namalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa
pituussUUNNassa.

VAROAIKA: Ei oleellinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nakyville eiki ulottuville. Sailytd akuperdis-
pakkauksessa. Sailyt valofta suojassa. Tami ldakevalmiste i vaadi limpétilan suhteen
erityisia séilytysolosuhteita. Jaetut tabletit tulee sailyttda lipipainopakkauksessa. Kaikki
kéyttamattomit jaetut tabletit on havitettava 3 vuorokauden kuluttua. Ei saa kyttéd
[dpipainopakkaukseen ja koteloon merkityn viimeisen kéyttpéivamézrén jlkeen.
ERITYISVAROITUKSET

selaisten Kinisten tilojen hoitoon, Jotka ovat vastanneet huonost\ tai joiden odote-
taan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildakkeilld. Aina kun mahdollista,
fluorokinolonien kayton tulee perustua herkkyystutkimuksiin. Vamisteyhteenvedon
ohjeista poikkeava kdyttd saattaa johtaa fluorokinoloneille resistenttien bakteerien
esiintyvyyden liséantymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen risti-
resistenssin vuoksi. Mikrobildakehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikaliset oh-
Jeet tulee ottaa huomioon valmistetta kéytettéessa. Valmistetta tulee Kayttda varoen
koirilla, joilla on vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Markiva ihotulehdus on
useimmiten toissijainen sairaus ja siksi on aiheellista selvittda sairauden perussyy ja
hoitaa eldintd sen mukaisesti. Purutabletit sisaltavt makuaineita. Tabletit on sailytet-
tavd eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei sy tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaakevalmistetta antavan henkilon
on noudatettava: Henkildiden, joiden tiedetéan olevan ylinerkkid (fluoro)ki-
nololeille, tulee valttaa vamisteen Kasittelyd. Jos vamistetta on vahingossa nielty, on
kdannyttéva valittomasti [aakdrin puoleen ja naytettavé hénelle pakkausselostetta.
Pese kadet vamisteen kasittelyn jalkeen. Jos valmistetta joutuu simiin, huuhtele ne
vlittomasti runsaalla vedelld.

Kaytto tiineyden tai laktaation aikana: Kaytto tineyden aikana: Laboratorio-
elaimilld tehdyissa tutkimuksissa (rotta, sinsilla) ei ole 16ydetty néytt6a epamuodostu-
mia aineuttavista, sikiotoksisista tai emlle toksisista vaikutuksista. Voidaan kayttdd ai-
noastaan hoidosta vastaavan eldinliakarin tekeman hydty-haitta-arvion perusteella.
Kéyttd imetyksen aikana: Enrofloksasiini erittyy martoon ja siksi sen kéyttGa ei suosi-
tella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteis-
vaikutukset: Fluniksinin samanaikainen kéyttd tulee tapahtua eldinldkarin huolelli-
sessa seurannassa, koska ndiden ladkkeiden yhteisvaikutukset voivat aheuttaa elimi-
naation hidastumisesta johtuvia harttavaikutuksia. Teofyllinin samanaikainen kéytto
vaatii huolellista seurantaa, sild seerumin teofylliinipitoisuudet saattavat kohota.
Magnesiumia tai alumiinia sisdltavien aineiden (kuten antasidien tai sukraffaatin) sa-
manalkainen kytt6 voi vahentad enrofloksasiinin imeytymistd. Laakkeiden annon vé-
lil3 tulee pitéa kahden tunnin tauko.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet): Yliannostus voi
alheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (ihasvapinaa, koordinaatiohdiriitd ja
kouristuksia), mikd voi edellyttéd hoidon lopettamista. Tunnettujen vastalaakkeiden
puuttuessa annetaan lidkkeen eliminoitumista edistavé ja oireiden mukaista hoitoa.
Tarvittaessa voidaan antaa alumiinia tai magnesiumia sisaltavid antasideja tai ldakehiifta
enrofloksasiinin imeytymisen vahentamiseksi. Kirjallisuuden mukaan koirilla havaittiin
enrofloksasiiniyliannostuksen oireita kuten ruokahaluttomuutta ja ruoansulatuskana-
van héiricita, kun nile annettiin ohjeannokseen nahden noin |0-kertaisia annoksia
kahden vikon ajan. Huonoon siedettavyyteen vittaavia oireita ei havaittu, kun koirille
annettiin ohjeannokseen nzhden viisinkertaisia annoksia kuukauden ajan.
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettévaksi apteekkiin tai ongelmajate-
laitokselle,

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON  VIIMEKSI
HYVAKSYTTY: 0309202

MUUT TIEDOT:

Pakkauskoot;

- Pahvikotelo, jossa 2 [apipainopakkausta, joissa kummassakin 6 tablettia.

- Pahvikotelo, jossa 20 dpipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vlttamétta ole markkinoilla. Lisétietoja tastd eldinlaakeval-
misteesta saa myyntiluvan haftijan paikalliselta edustajafta.
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