INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Xeden Vet. 50 mg, Xeden Vet. 150 mg, Xeden Vet. 200 mg, tabletter til hund.

2. Sammensatning

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Xeden Vet. 50 mg: enrofloXacin . .. ...ttt e 50,0 mg
Xeden Vet. 150 mg: enrofloxacin. . ........couiii i 150,0 mg
Xeden Vet. 200 mg: enrofloxacin . .. ...t 200,0 mg

Klgverformet, beige tablet med delekaerv. Tabletten kan deles i fire lige store dele

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikationer

- Behandling af infektioner i den nedre urinvej (med eller uden forbindelse til beteendelse i prostata
(prostatitis)) og infektioner i den gvre urinvej forarsaget af Escherichia coli eller Proteus mirabilis.
- Behandling af overfladisk og dyb betendelsestilstand i huden (pyodermi).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til unge hunde eller hunde i vaekst (hunde under 12 méneder (sma racer) eller under
18 maneder (store racer)), da veterinaerleegemidlet kan forarsage forandringer af ledbrusken
(epifysebrusken) hos hvalpe i1 veakst.

Ma ikke anvendes til hunde med risiko for krampelignende anfald, da enrofloxacin kan stimulere CNS.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, over for fluoroquinoloner eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma 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.

Se ogsa afsnittene ”Dragtighed og diegivning” og ” Interaktion med andre l&gemidler og andre
former for interaktion”.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Fluoroquinoloner ber kun anvendes under kliniske forhold hvor andre antimikrobielle midler har givet
mangelfuld effekt eller som ventes at give mangelfuld effekt. Néar det er muligt ber brug af
fluoroquinoloner forst ske efter en resistensundersegelse. Afvigelse fra instruktionerne givet i
Produktresuméet, kan oge forekomsten af bakterier, der er resistente overfor fluoroquinoloner, og kan
dermed nedsatte effekten af behandling med andre quinoloner pga. muligheden for krydsresistens.
Brug af veterinerleegemidlet ber vaere i overensstemmelse med officielle og lokale antimikrobielle
politikker.

Bruges med forsigtighed til hunde med svert nedsat nyre- eller leverfunktion.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Betandelsestilstande i huden (pyodermi) er typisk en felgesygdom til andre lidelser. Den
underliggende sygdom ber bestemmes og behandles derefter.

Tyggetabletterne er tilsat smagsstoffer. For at undga utilsigtet indtagelse, ber tabletterne opbevares
utilgeengeligt for dyrene.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Ved overfelsomhed over for (fluoro)quinoloner ber kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Vask hander efter hdndtering af veterinzerlegemidlet.

Ved kontakt med gjne, skal der straks skylles med rigelige mangder vand.

Draegtighed og diegivning:

Draegtighed:

Laboratorieundersagelser af forsggsdyr (rotte og chinchilla) har ikke afslaret skadelige virkninger hos
fostret eller moderdyret (teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske virkninger). Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Diegivning:

Da enrofloxacin overfores til moderdyrets malk, anbefales brug under diegivning ikke.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Ved samtidig brug af theophyllin kreeves neje overvagning af blodbilledet, da theophyllin niveauet i
blodserummet kan oges.

Samtidig brug af praeparater indeholdende magnesium eller aluminium (sdsom mavesyre-
neutraliserende midler (antacider) eller sukralfat) kan reducere optagelsen af enrofloxacin. Disse
preeparater ber anvendes med mindst 2 timers mellemrum.

Ma ikke anvendes samtidigt med tetracykliner, fenikoler eller makrolider, da disse

stoffer kan modvirke hinanden (antagonistisk virkning).

Overdosis:

Overdosering kan forarsage opkastninger og nervese symptomer (muskelrystelser, manglende
koordination og krampe (konvulsion)), der vil kunne gore det nedvendigt at standse behandlingen. I
mangel pa en kendt modgift anvendes behandling der udskiller veterinarlagemidlet i dyret og
symptomatisk behandling.

Om nedvendigt, kan administrationen af mavesyre-neutraliserende midler (antacider) indeholdende
aluminium eller magnesium, eller aktivt kul bruges til at nedsztte optagelsen af enrofloxacin.

I henhold til litteraturen er tegn pa overdosering med enrofloxacin, sdsom appetitloshed og mave-
tarmforstyrrelser, set hos hunde, der blev behandlet med 10 gange den anbefalede dosis i 2 uger. Der
blev ikke set tegn pé overdosering hos hunde behandlet med 5 gange den anbefalede dosis i 1 méned.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Hund:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Opkastning, appetitleshed, overfelsomhedsreaktion'

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Neurologisk tegn (manglende muskelkoordination (ataksi), muskelrysten, anfald, ophidselse),
ledbrusklidelse?

! Hvis det sker, skal administrationen af veterinarleegemidlet ophere.

3



2 Mulige forandringer hos hvalpe i vaekst. Se afsnittet ”Kontraindikationer”.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse. 5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig enkeltdosis, svarende til:

en tablet pr. 10 kg (Xeden Vet. 50 mg), 30 kg (Xeden Vet. 150 mg) og 40 kg (Xeden Vet. 200 mg)
dagligt i:

- 10 dage ved infektioner i de nedre urinveje.

- 15 dage ved infektioner i de @vre urinveje og infektioner i de nedre urinveje forbundet

med betandelse i prostata (prostatitis).

- Op til 21 dage ved overfladisk betendelsestilstand i huden (pyodermi) athaengig af det kliniske
respons.

- Op til 49 dage ved dyb betandelsestilstand i huden (pyodermi) athaengig af det kliniske respons.
Behandlingen ber genovervejes, safremt ingen bedring ses halvvejs inde 1 behandlingsperioden.
Tabletten er delelig, og kan anvendes som folger:

Xeden Vet. 50 mg Xeden Vet. 150 mg Xeden Vet. 200 mg Hundens vaegt (kg)
Antal tabletter pr. dag | Antal tabletter pr. dag Antal tabletter pr.
dag
Va >2-<4
¥ >4-<6,5
Ya V4 >6,5-<85
1 Y4 >85-<11
1% Vs >11-<135
1% Vs >13,5-<17
Ya 2 >17-<25
1 Ya >25-<35
1% 1 >35-<40
1% 1 >40-<45
1% 1Y% >45-<50
1% 1Y% >50-<55
2 1% >55-<65
1% >65-<80

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé negjagtigt som muligt.. Var opmerksom
pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

Anvisning til deling af tabletten: Laeg tabletten pa en plan overflade med dens kervside 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 opné kvarte tabletdele, trykkes let ned p& midten af én halvdel med
pegefingeren for at bryde den i to dele.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares i den originale pakning.

Beskyttes mod lys.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette veterinarlegemiddel.

Delte tabletter bar opbevares i1 den originale blisterpakning.

Holdbarhed for delte tabletter: 3 degn.

Tilbagevarende delte tabletter efter 3 degn ber bortskaffes.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet eller &sken efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr.

50 mg: 41734
150 mg: 41735
200 mg: 45525

Pakningssterrelse:
Xeden Vet. 50 mg:

Papaeske med 1 blisterpakning med 10 tabletter.
Papaske med 10 blisterpakninger med 10 tabletter.

Xeden Vet. 150 mg og Xeden Vet. 200 mg:
Papaeske med 2 blisterpakninger med 6 tabletter.
Papaske med 20 blisterpakninger med 6 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
10/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

France

TIf: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrig

Lokal reprasentant:
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

DK-7100 Vejle
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