FASS ()

Xeden vet.

Ceva Animal Health
Tablett 50 mg
(Kléverformad skarad beige tablett, delbar i fyra delar. Smaksatt.)

Antibiotikum av kinolontyp

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Enrofloxacin

ATC-kod:
QJO1MA90

Texten nedan galler for:
Xeden vet. tablett 50 mg och 150 mg

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2021-06-24.

Innehall

Aktiv substans:
Xeden vet. 50 mg

En tablett innehaller:
Enrofloxacin 50,0 mg

Xeden vet. 150 mg
En tablett innehaller:
Enrofloxacin 150,0 mg

Grisleverpulver
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Jast

Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium
Kopovidon

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Hydrerad ricinolja
Laktosmonohydrat

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Enrofloxacin ar ett syntetiskt fluorokinolonantibiotikum som utévar sin effekt genom att hamma
topoisomeras I, ett enzym som ar involverad i den bakteriella replikationsmekanismen.

Enrofloxacin utdvar en koncentrationsberoende baktericid effekt, med liknande varden for minimal
inhibitionskoncentration och minimal bakteridédande koncentration. Enrofloxacin ar aven aktiv mot
bakterier i vilofas genom férandring av genomtrangligheten i det yttre membranens fosfolipidcellvagg.
Enrofloxacin ar aktivt mot flera gram-negativa bakterier (Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., och
Enterobacter spp. , och Pasteurella multocida) samt mykoplasma och gram-positiva bakterier (
Staphylococcus spp och Streptococcus spp).

Pseudomonas aeruginosa ar varierande kansliga och uppvisar hégre MIC-varden vid kanslighet.
Streptokocker, enterokocker, aeroba bakterier kan generellt anses vara resistenta.

Resistens mot kinoloner kan utvecklas genom mutationer i bakteriens gyras-gen och genom férandringar i
cellens genomtranglighet gentemot kinoloner.

Farmakokinetiska egenskaper

Enrofloxacin metaboliseras snabbt till den aktiva metaboliten ciprofloxacin.

Efter oral administration, av Xeden vet. 50 mg / Xeden vet. 150 mg (5 mg/kg) till hund:

observerades maximal plasma-koncentrationen av enrofloxacin, 1,72 ug/ml en timme efter administrering.
observerades maximal plasma-koncentration av ciprofloxacin, 0.32 pg/ml 2 timmar efter administrering.
Enrofloxacin utsdndras primart via njurarna. Huvuddelen av substansen och dess metaboliter aterfinns i
urinen.

Enrofloxacin distribueras i hela kroppen. Vavnadskoncentrationerna ar ofta hogre an
serumkoncentrationerna. Enrofloxacin passerar blod-hjarnbarriaren. Proteinbindningsgraden i serum ar 14%
hos hund. Halveringstiden i serum ar 3-5 timmar hos hund (5 mg/kg). Ca 60 % utsdndras i oférandrad form
och resten som metaboliter t ex. ciprofloxacin. Totalclearance ar ca 9 ml/minut/kg kroppsvikt hos hund.

Indikationer

Hos hund:

- Behandling av nedre urinvagsinfektioner (med eller utan prostatit) och évre urinvagsinfektioner orsakade
av Escherichia Coli eller Proteus mirabilis.

- Behandling av ytlig och djup pyodermi.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas till unga, vaxande hundar (hundar under 12 manader (sma raser) eller under 18
manader (storre raser) eftersom produkten kan ge upphov till férandring i epifysbrosket hos vaxande
valpar.

Skall inte anvéndas pa hundar som lider av epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av CNS.
Skall inte anvandas pa hundar med kand overkanslighet mot fluorokinoloner eller till nagon av denna
produkts andra bestandsdelar.
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Skall inte anvandas vid resistens mot kinoloner eftersom en nastan fullstandig korsresistens foreligger till
andra kinoloner och en fullstandig korsresistens till andra fluorokinoloner.

Skall inte anvandas med tetracykliner, kloramfenikoler eller makrolider pa grund av potentiell antagonistisk
verkan.

Se aven avsnitt Draktighet och laktation och Interaktioner.

Forsiktighet

Fluorokinoloner bor enbart anvandas for behandling av kliniska tillstdnd som har reagerat daligt, eller
forvantas reagera daligt, pd andra klasser av antibiotika.

Nar det ar mojligt ska fluorokinoloner anvandas baserat pa kanslighetstest.

Anvandning av produkten som skiljer sig fran instruktionerna i den har produktresumén kan oka
férekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effektiviteten vid behandling med
andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for antibiotika bor respekteras nar produkten anvands.

Anvand produkten med férsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyoderma ar vanligtvis sekundar till en underliggande sjukdom. Det rekommenderas att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret darefter.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras utom syn- och rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Draktighet och laktation

Anvéndning under dréktighet:

Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchilla) har inte pavisat nagra bevis pa teratogenicitet, fostertoxicitet eller
maternelltoxicitet. Anvands endast efter risk/nyttabedémning av ansvarig veterinar.

Anvéndning under laktation:

Da enrofloxacin passerar 6ver i modersmjolk ar anvandning ej rekommenderad under laktation.

Biverkningar

Madjliga ledbroskférandringar hos vaxande valpar (se Kontraindikationer kontraindikationer)

I ovanliga fall har krakningar och anorexi observerats.

| sallsynta fall, kan dverkanslighetsreaktioner férekomma. | féreliggande fall, bér administreringen av
produkten avbrytas.

Neurologiska tecken (anfall, skalvningar, ataxi, excitation) kan férekomma.

Dosering

Oral anvandning
Xeden vet. 50 mg:
5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engangsdos dvs. en tablett per 10 kg dagligen under:

10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner

15 dagar vid dvre urinvagsinfektion och vid nedre urinvagsinfektion i kombination med prostatit
Upp till 21 dagar vid ytlig pyodermi beroende pa klinisk respons

Upp till 49 dagar vid djup pyodermi beroende pa klinisk respons

Xeden vet. 150 mg:
5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engangsdos dvs. en tablett per 30 kg dagligen under:

® 10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner
® 15 dagar vid 6vre urinvagsinfektion och vid nedre urinvagsinfektion i kombination med prostatit
® Upp till 21 dagar vid ytlig pyodermi beroende pa klinisk respons

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 07:52



® Upp till 49 dagar vid djup pyodermi beroende pa klinisk respons

Behandlingen skall pa nytt utvarderas vid bristande klinisk respons efter halva behandlingstiden

Xeden vet. 50 mg Xeden vet. 150 mg Hundens vikt (kg)

Antal tabletter per dag Antal tabletter per dag

1/4 =2-<4

1/2 =24-<6,5

3/4 1/4 =65-<85

1 1/4 =285-<11

11/4 1/2 =11-<135

11/2 1/2 =135-<17
3/4 =17-<25
1 =25-<35
11/4 =35-<140
11/2 >40-<50
13/4 =50-<55
2 =55-<65

For att forsakra sig om korrekt dosering bor kroppssvikten faststallas sa noggrant som méjligt for att
undvika underdosering.

Tabletterna ar smaksatta och accepteras val av hundar. De kan administreras direkt i hundens mun eller
om det ar ndédvandigt blandas i maten.

For att dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den konvexa
sidan uppat). Utéva ett Iatt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor. For
att erhalla fjardedelar, utbva ett Iatt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for att dela den i tva
delar.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Samtidig anvandning av flunixin bér noga dvervakas av veterinar, eftersom interaktion mellan dessa
lakemedel kan leda till biverkningar relaterade till forsenad elimination.

Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann évervakning eftersom teofyllinnivaerna i plasma kan
oka.

Samtidig anvandning av substanser som innehaller magnesium eller aluminium (sasom antacida eller
sukralfater) kan minska upptaget av enrofloxacin. Dessa mediciner b6r administreras med tva timmars
mellanrum.

Anvand inte tillsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider da antagonistiska effekter kan uppsta.

Overdosering

Overdosering kan ge upphov till krdkningar och nervésa besvér (muskeltremor, inkoordination och kramper)
vilka gor att behandlingen bor avbrytas
| franvaro av antidot, tillampa avgiftningmetoder och ge symptomatisk behandling.
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Vid behov, kan administrering av antacida innehallande aluminium eller magnesium eller medicinskt kol
anvandas for att reducera absorbtionen av enrofloxacin.

Litteraturstudier har pavisat inappetens och gastrointestinala stérningar vid 10 ggr rekommenderad dos av
enrofloxacin givet i 14 dagar till hund. Vid 5 ggr rekommenderad dos enrofloxacin givet till hund i en manad
sags inga intoleranssymtom.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Personer som ar éverkansliga for fluorquinoloner ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsék genast lakare och visa bipacksedeln.

Tvatta handerna efter hantering av produkten.

Vid kontakt med dgonen, skélj omedelbart med mycket vatten.

Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar

Delade tabletter bér laggas tillbaka i blisterférpackningen fér férvaring.
Delade tabletter som inte anvants inom 72 timmar ska kasseras.

Forvaring

Foérvaras i orginalférpackningen.
Ljuskansligt.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar avseende temperatur.

Férpackningsinformation

Tablett 50 mg Kloverformad skarad beige tablett, delbar i fyra delar. Smaksatt.
10 tablett(er) blister, receptbelagd

Tablett 150 mg Kloverformad skarad beige tablett, delbar i fyra delar. Smaksatt.
2 x 6 tablett(er) blister, receptbelagd, tillhandahélls ej
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