INDLAGSSEDDEL

Floxabactin® Vet. 50 mg
Tabletter til hunde

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland

Repraesentant:
Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

Veterinzerlzegemidlets navn:
Floxabactin vet. 50 mg tabletter til hunde
Enrofloxacin

Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer:
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Enrofloxacin 50,0 mg

Floxabactin vet. er en lettere gullig, rund, konveks tablet.
Tabletten kan deles i to dele.

Indikationer:

Behandling af infektioner i den nedre urinvej (med og uden forbindelse til
prostatitis) og infektioner i den @vre urinvej forarsaget af Escherichia coli
eller Proteus mirabilis.

Behandling af overfladisk og dyb pyodermia.

Kontraindikationer:

Bor ikkes anvendes til hunde, som er under 12 maneder (sma racer) eller
under 18 maneder (store racer), da midlet kan forarsage forandringer af
epifysebrusken hos hvalpe i vaekst.

Bor ikkes anvendes i hunde med risiko for krampelignende anfald, da
enrofloxacin kan stimulere CNS.

Bor ikke anvendes i hunde med kendt overfalsomhed for fluoroquinoloner
eller til nogen af hjeelpestofferne i legemidlet.

Bor ikke anvendes i tilfeelde, hvor resistens overfor quinoloner er konstateret,
da der er naesten komplet krydsresistens overfor andre quinoloner og komplet
krydsresistens overfor andre fluoroquinoloner.

Bor ikke anvendes ikke i forbindelse med tetracycliner, phenikoler eller
makrolider da der kan veere antagonistiske effekter.

Bivirkninger:

Hypersensitive reaktioner.

/Endringer i centralnervesystemet.

Mulige forandringer af ledbrusk hos hvalpe i vaekst (se ‘Kontraindikationer’).
| sjeeldne tilfeelde er opkastning og anoreksi observeret.

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er
omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden
om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laeegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk

Dyrearter:
Hunde.

Dosering, anvendelsesmade og indgivelsesvej:

Oral anvendelse.

5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig enkeltdosis, dvs. en tablet pr. 10 kg

dagligt i

- 10 dage ved infektioner i den nedre urinvej

- 15 dage ved infektioner i den ovre urinvej og infektioner i den nedre urinve;j
forbundet med prostatitis

- Op til 21 dage ved overfladisk pyodermia afhaengigt af den kliniske respons

- Op til 49 dage ved dybt pyodermia af den kliniske respons.

Behandlingen ber genovervejes, safremt ingen bedring ses halvvejs

i behandlingsperioden.

Tabletterne kan gives direkte i hundens mund eller sammen med foder, hvis

dette er ngdvendigt.

Den anbefalede dosis bgr ikke overskrides.

Efter tabletten er delt, skal den tilbageveerende del anvendes ved naeste dosis.

Opbevar de halve tabletter i den originale blisterpakning.

Oplysninger om korrekt anvendelse:

Tabletterne er smagskorrigerede og accepteres godt af hunde.
Tabletterne kan gives direkte i munden pa hunden, eller gives
sammen med foder hvis ngdvendigt.

Tilbageholdelsestid:
Ikke relevant.

Eventuelle saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring:
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa
blister efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende
maned.

Veterinzerlzegemidlet i salgspakning: Ingen saerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Efter tabletten er delt, skal den tilbagevaerende del anvendes ved naeste dosis.
Halverede tabletter: Ma ikke opbevares over 25°C.

Halverede tabletter skal opbevares i blisterpakningen.

Holdbarhed af halverede tabletter: 24 timer.

Saerlige advarsler:

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Fluoroquinoloner ber kun anvendes ved behandling af kliniske forhold, som
har responderet ringe, eller forventes at respondere ringe pa andre antimikrobielle
laegemidler. Anvendelse af fluoroquinoloner ber sa vidt muligt baseres pa
folsomhedstest.

Officiel og lokal politik omkring antibiotika ber tages i betragtning ved
anvendelse af praeparatet.

Ved anvendelse af preeparatet, som afviger fra vejledningerne i denne
indlaegsseddel, kan praevalensen af bakterier, der er resistente overfor
fluoroquinoloner oges, og effektiviteten af behandling med andre
fluoroquinoloner kan oges, som fglge af den potentielle kryds-resistens.
Bruges med forsigtighed i hunde med nedsat nyre eller leverfunktion.
Pyoderma er en typisk folgesygdom. Den underlaeggende sygdom bor
bestemmes og behandles derefter.

-

Dechra

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer la&egemidlet:

Personer med en kendt hypersensitivitet over for (fluoro)quinoloner bgr undga
kontakt med produktet.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks s@ges laegehjeelp, og
indlzegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Vask haender efter brug af produktet.

Ved kontakt med gjne, skal der straks vaskes efter med rigeligt vand.
Anvendelse under dreegtighed, diegivning eller seglaegning:

Le Vet B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland E

Dreegtighed: Laboratorieundersggelser af rotte og chinchilla har ikke afslaret
teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel toksicitet af enrofloxacin

i terapeutiske doser.

Bor kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering
af risk-benefit-forholdet.

Diegivning: Da enrofloxacin overferes til maelken, er administration
kontraindiceret hos diegivende hunner.

Interaktion med andre lazegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig brug af flunixin ber forega under overvagning af dyrleege, da
interaktioner mellem disse stoffer kan medfere bivirkninger som fglge af
forsinket elimination.

Ved samtidig brug af theophyllin kraeves naje overvagning af blodbilledet, da
theophyllin niveauet i blodserummet kan gges.

Samtidig brug af preeparater indeholdende magnesium eller aluminium
(s&som antacida eller sukralfat) kan reducere absorptionen af enrofloxacin.
Disse praeparater bgr administreres 2 timer for/efter Floxabactin vet.

Bor ikke anvendes i forbindelse med tetracycliner, phenikoler eller makrolider
da der kan vaere antagonistiske effekter.

Bor ikke anvendes samtidig med ikke-steroide antiinflammatoriske laegemidler,
da dette kan fremkalde krampeanfald.

Overdosis:

Overdosering kan forarsage opkastninger og nervgse tegn (tremor, inkoordination
0g konvulsion), der vil kunne gore det ngdvendigt at standse behandlingen.

| mangel af kendt modgift anvendes symptomatisk behandling og seponering.
Om ngdvendigt, kan administrationen af antacida indeholdende aluminium
eller magnesium, eller aktivt kul bruges til at nedsaette absorptionen af
enrofloxacin.

Studier har vist at tegn pa overdosering med enrofloxacin i hunde, sdsom
appetitlashed og gastrointestinale forstyrrelser blev observeret ved 10 gange
den anbefalede dosis over 2 uger.

Der blev ikke set nogen tegn pa intolerans i hunde ved 5 gange den anbefalede
dosis over 1 maned.

Eventuelle saerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte laegemidler
eller affald fra sadanne:

Ikke anvendte veteringerleegemidler, samt affald heraf bor destrueres i henhold
til lokale retningslinier.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen: 28. juni 2022

Andre oplysninger:

Alu-PVC/PE/PVDC blisterkort eller Alu-PVC/PVDC blisterkort med 10 tabletter:
Papaeske med 1 blisterpakning (10 tabletter)

Papaeske med 2 blisterpakninger (20 tabletter)

Papaeske med 3 blisterpakninger (30 tabletter)

Papaeske med 5 blisterpakninger (50 tabletter)

Papaeske med 6 blisterpakninger (60 tabletter)

Papaeske med 10 blisterpakninger (100 tabletter)

Papaeske med 15 blisterpakninger (150 tabletter)

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
lzegemiddel.

Dechra




