1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Xeden 150 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava ainee:

ENrofloKSaSiiNi....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 150,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sianmaksajauhe

Hiiva

Selluloosa, mikrokiteinen

Kroskarmelloosinatrium

Kopovidoni

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Risiini6ljy, hydrattu

Laktoosimonohydraatti

Neliapilanmuotoinen jakouurrettu beige tabletti.
Tabletin voi jakaa neljdan yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

- Alempien virtsatieinfektioiden (ja niihin mahdollisesti liittyvan prostatiitin) ja ylempien
virtsatieinfektioiden hoitoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia coli tai Proteus mirabilis.
- Pinnallisen ja syvdn pyoderman hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda nuorilla tai kasvavilla koirilla (alle 12 kk ikéisilld, pienet rodut, tai alle 18 kk ikaisilla,
suuret rodut), koska eldinlddke voi aiheuttaa epifyysiruston muutoksia kasvavilla pennuilla.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, silld enrofloksasiini saattaa
kiihdyttdd keskushermoston toimintaa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttad fluorokinoloneille tai apuaineille.

Ei saa kdyttad kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silld kinolonien viélilla esiintyy ldhes
taydellista ristiresistenssid ja fluorokinolonien valilla taydellista ristiresistenssié.

Ks. myos kohdat 3.7 ja 3.8.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Fluorokinoloneja tulee kayttda vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti
tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla mikrobildadkkeilla.

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kdytdn tulee perustua herkkyysmadéritykseen.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto saattaa johtaa fluorokinoloneille resistenttien
bakteerien esiintyvyyden lisddntymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi. Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa
huomioon eldinldédkettd kaytettdessa.

Eldinladketta tulee kdyttdd varoen koirilla, joilla on vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Pyoderma on useimmiten sekundéérinen sairaus ja siksi on aiheellista selvittdd sairauden perussyy ja
hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Purutabletit sisdltavat makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo
tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkilo6iden, jotka ovat yliherkkia (fluoro)kinoloneille, tulee vélttaa kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kadet eldinlddkkeen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne valittomasti runsaalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Oksentelu
(1-10 elédintd 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus
eldimestd): Yliherkkyysreaktiot1
Hyvin harvinainen Neurologiset oireet (ataksia, kouristukset, vapina,
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta Kiihtyneisyys)
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Nivelruston muutokset”
mukaan luettuina):

Télloin eldinlddkkeen kéyttd on lopetettava.
% Mahdolliset muutokset kasvavilla pennuilla (ks. 3.3 Vasta-aiheet).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldadkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:



Laboratoriotutkimuksissa (rotta, sinsilla) ei ole 16ydetty ndyttod epaimuodostumia aiheuttavista,
sikittoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin
hyéty-riskiarvion perusteella.

Laktaatio:
Enrofloksasiini erittyy maitoon ja siksi sen kayttoa ei suositella laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Fluniksiinin samanaikainen kaytto tulee tapahtua eldinladkarin huolellisessa seurannassa, koska ndiden
ladkkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia.
Teofylliinin samanaikainen kdytto vaatii huolellista seurantaa, silld seerumin teofylliinipitoisuudet
saattavat kohota.

Magnesiumia tai alumiinia siséltdvien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen
kéyttd voi vihentdd enrofloksasiinin imeytymistd. Ladkkeiden annon vililld tulee pitdd kahden tunnin
tauko.

Ei saa kdyttda tetrasykliinien, fenikolien eikd makrolidien kanssa mahdollisten antagonististen
vaikutusten vuoksi.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

5 mg enrofloksasiinia/kg/vrk kerta-annoksena, eli yksi tabletti 30 painokiloa kohti vuorokaudessa

seuraavasti:

- 10 vrk ajan alempien virtsatieinfektioiden hoitoon

- 15 vrk ajan ylempien virtsatieinfektioiden hoitoon ja sellaisten alempien virtsatieinfektioiden
hoitoon, joihin liittyy prostatiitti

- enintddn 21 vrk ajan pinnallisen pyoderman hoitoon kliinisestd vasteesta riippuen

- enintddn 49 vrk ajan syvédn pyoderman hoitoon kliinisestd vasteesta riippuen

Hoitoa tulee harkita uudelleen, jos kliininen tila ei ole parantunut, kun puolet hoitojaksosta on kulunut.

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Koiran paino (kg)
Tablettia/vrk Tablettia/vrk

Y4 >2 - <4

14 >4 - <65

% Ya >65 - < 8,5

1 Ya >85 - <11

1% Y > 11 - <135

1% %) >135 - <17

% > 17 - <25

1 > 25 - <35

1% > 35 - <40

1% > 40 - <50

13 > 50 - <55

2 > 55 - <65

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Tabletit sisdltdvit makuaineita ja useimmat koirat ottavat ne mielellddan. Tabletit voidaan antaa
suoraan koiran suuhun tai tarvittaessa ruoan kanssa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
yléspdin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljésosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti
etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)



Yliannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatioh&iriitd ja
kouristuksia), mikd voi edellyttdd hoidon lopettamista.

Tunnettujen vastalddkkeiden puuttuessa annetaan ladkkeen eliminoitumista edistdvéad ja oireiden
mukaista hoitoa.

Tarvittaessa voidaan antaa alumiinia tai magnesiumia sisdltdviad antasideja tai 1ddkehiilta
enrofloksasiinin imeytymisen viahentdmiseksi.

Kirjallisuuden mukaan koirilla havaittiin enrofloksasiiniyliannostuksen oireita kuten
ruokahaluttomuutta ja ruoansulatuskanavan hairigitd, kun niille annettiin ohjeannokseen ndhden noin
10-kertaisia annoksia kahden viikon ajan. Huonoon siedettdvyyteen viittaavia oireita ei havaittu, kun
koirille annettiin ohjeannokseen néhden viisinkertaisia annoksia kuukauden ajan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QJ01MA90

4.2 Farmakodynamiikka

Enrofloksasiini on synteettinen fluorokinoloniantibiootti, joka vaikuttaa estamalld bakteerien
replikaatio- mekanismiin osallistuvan topoisomeraasi II -entsyymin toimintaa.

Enrofloksasiinin bakterisidinen vaikutus riippuu pitoisuudesta, ja sen pienimmét bakteerien kasvua
estdvat pitoisuudet ovat samaa luokkaa kuin pienimmaét bakterisidiset pitoisuudet. Se tehoaa myds
lepo- vaiheessa oleviin bakteereihin muuttamalla bakteerin soluseinan fosfolipidiulkokalvon
lapdisevyytta.

Enrofloksasiini tehoaa yleisesti hyvin useimpiin gram-negatiivisiin bakteereihin, erityisesti
enterobakteereihin. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Enterobacter spp. ovat yleensa
herkkia.

Pseudomonas aeruginosa -mikrobin herkkyys vaihtelee, ja jos se on herkkd, sen vaatima MIC-
pitoisuus on yleensd muiden enrofloksasiinille herkkien mikrobien vastaavia pitoisuuksia suurempi.
Staphylococcus aureus ja Staphylococcus intermedius ovat yleensd herkkia.

Streptokokkien, enterokokkien ja anaerobisten bakteerien voidaan yleisesti katsoa olevan resistentteja.

Kinoloneille kehittyva resistenssi voi johtua bakteerien gyraasigeenin mutaatioista tai soluseindn
lapdisevyyden muutoksista, jotka heikentdvét kinolonien kulkeutumista bakteerisoluun.

4.3 Farmakokinetiikka

Enrofloksasiini metaboloituu nopeasti vaikuttavaksi aineeksi, siprofloksasiiniksi. Kun koirille

annettiin suun kautta eldinladkettd (5 mg/kg):

- enrofloksasiinin maksimipitoisuus plasmassa 1,72 mikrog/ml saavutettiin noin tunnin kuluttua
ladkkeen annosta.

- siprofloksasiinin maksimipitoisuus plasmassa 0,32 mikrog/ml saavutettiin noin kahden tunnin
kuluttua lddkkeen annosta.



Enrofloksasiini erittyy pddasiassa munuaisten kautta. Suuri osa kanta-aineesta ja sen metaboliiteista
erittyy virtsaan.

Enrofloksasiini jakautuu laajasti elimistoon. Kudoksissa todetaan usein suurempia pitoisuuksia kuin
seerumissa. Enrofloksasiini ldpdisee veri-aivoesteen. 14 % ladkkeestd sitoutuu seerumin proteiineihin
koiralla. Puoliintumisaika koiran seerumissa on 3-5 tuntia (5 mg/kg annoksella). Noin 60 %
annoksesta erittyy muuttumattomana enrofloksasiinina ja loput metaboliitteina, mm.
siprofloksasiinina.

Kokonaispuhdistuma on koiralla noin 9 ml/min/kg.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Sdilyta valolta suojassa.

Tama eldinldédke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Osiin jaetut tabletit on sdilytettdva ldpipainopakkauksessa.

Jaljelle jadneet tabletin osat on havitettdva 3 vuorokauden kuluttua.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lapipainopakkaus: PVDC-TE-PVC/alumiini-kuumasinetoidyt lapipainopakkaukset, joissa 6
tablettia/lapipainopakkaus

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kummassakin 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinldikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

23765

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispadivamaara: 24.10.2008.
9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

01.10.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xeden 150 mg tabletter for hund

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Enrofloxacin 150,0 mg

Hjdlpdmnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Grisleverpulver

Jast

Cellulosa, mikrokristallin
Kroskarmellosnatrium
Kopovidon

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Ricinolja, hydrogenerad
Laktosmonohydrat

Kloverformad skarad beige tablett.
Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

- Behandling av nedre urinvagsinfektioner (med eller utan prostatit) och évre urinvéagsinfektioner
orsakade av Escherichia coli eller Proteus mirabilis.
- Behandling av ytlig och djup pyodermi.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till unga, vdxande hundar (hundar under 12 manader (sma raser) eller under 18 méanader
(storre raser) eftersom likemedlet kan ge upphov till férdandring i epifysbrosket hos vaxande valpar.
Anvind inte till hundar som lider av epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av CNS.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot fluorokinoloner eller mot nagot av
hjdlpdgmnena.

Anvind inte vid resistens mot kinoloner eftersom en nastan fullstandig korsresistens foreligger till
andra kinoloner och en fullstdndig korsresistens till andra fluorokinoloner.

Se dven avsnitt 3.7 och 3.8.



3.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvéndning till avsedda djurslag:
Fluorokinoloner bor enbart anvindas for behandling av kliniska tillstind som har reagerat daligt, eller

forvantas reagera daligt, pa andra klasser av antibiotika.

Nér det ar mojligt ska fluorokinoloner anvandas baserat pa resistensbestamning.

Anvindning av likemedlet pa ett sétt som skiljer sig fran instruktionerna i den hér produktresumén
kan 6ka forekomsten 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 nér ldkemedlet anvéands.

Anvind lékemedlet med forsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyodermi ar vanligtvis sekundart till en underliggande sjukdom. Det rekommenderas att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret darefter.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:
Personer som é&r ¢verkansliga for (fluoro)kinoloner ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln.
Tvitta handerna efter hantering av lakemedlet.
Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med mycket vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Séllsynta Krakningar, Aptitlshet
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Overkinslighetsreaktioner®
Mycket séllsynta Neurologiska symtom (krampanfall, skédlvningar,

ataxi, excitation)
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hdndelser inkluderade): Ledbroskférandringar?

'T foreliggande fall, bor administreringen av likemedlet avbrytas.
*Mojliga fordndringar hos vixande valpar (se avsnitt 3.3 Kontraindikationer).

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Anvéndning under dréktighet:
Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchilla) har inte pavisat ndgra bevis pa teratogenicitet, fostertoxicitet

eller modertoxicitet. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.



Anviandning under laktation:
Anvindning rekommenderas inte under laktation eftersomenrofloxacin passerar 6ver i modersmjolk.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning av flunixin bor noga 6vervakas av veterindr, eftersom interaktion mellan dessa
lakemedel kan leda till biverkningar relaterade till fordr6jd elimination.

Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann 6vervakning eftersom teofyllinnivderna i
plasma kan 6ka.

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

mellanrum.

Anvind inte tillsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider da antagonistiska effekter kan

uppsta.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvédndning

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
- Upp till 49 dagar vid djup pyodermi beroende pé klinisk respons

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

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Hundens vikt (kg)
Antal tabletter per dag Antal tabletter per dag
Ya >2 <4
) >4 <6,5
% Ya >6,5 <8,5
1 Va > 8,5 <11
1% Vs >11 <13,5
1% Y >13,5 <17
% >17 <25
1 > 25 <35
1% >35 <40
1% > 40 <50
13 > 50 <55
2 > 55 <65

For att forsakra sig om korrekt dosering bor kroppssvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Tabletterna dr smaksatta och accepteras vél av hundar. De kan administreras direkt i hundens mun
eller om det dr nodvéndigt 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). Utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Overdosering kan ge upphov till krdkningar och nervosa besvir (muskeltremor, inkoordination och
kramper) vilka kan krédva att behandlingen avbryts



I frénvaro av antidot, tillampa 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 att tecken pa 6verdosering av enrofloxacin, sdsom inappetens och
gastrointestinala storningar, observerades hos hund da en 6verdos pa 10 ganger den rekommenderade
dosen gavs i 14 dagar. Vid 5 ganger den rekommenderade dosen givet till hund i en manad sags inga
intoleranssymtom.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och séarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01MASO
4.2 Farmakodynamik

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

Enrofloxacin utévar en koncentrationsberoende baktericid effekt, med liknande varden for minimal
inhibitionskoncentration och minimal bakteridédande koncentration. Enrofloxacin ar dven aktiv mot
bakterier i vilofas genom forandring av genomtrangligheten i det yttre membranens fosfolipidcellvagg.

Allmént taget har enrofloxacin god aktivitet mot de flesta gram-negativa bakterier, i synnerhet
Enterobacteriacea. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., och Enterobacter spp. dr vanligen
kéansliga.

Pseudomonas aeruginosa ar varierande kénsliga och uppvisar hogre MIC-véarden vid kénslighet.
Staphylococcus aureus och Staphylococcus intermedius ar vanligen kénsliga.

Streptokocker, enterokocker, anaeroba bakterier kan generellt anses vara resistenta.

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

4.3 Farmakokinetik

Enrofloxacin metaboliseras snabbt till den aktiva metaboliten ciprofloxacin.
Efter oral administrering av lakemedlet (5 mg/kg) till hund:
- observerades maximal plasma-koncentrationen av enrofloxacin, 1,72 mikrog/ml en timme
efter administrering.
- observerades maximal plasma-koncentration av ciprofloxacin (0,32 mikrog/ml) 2 timmar efter
administrering.
Enrofloxacin utsondras primart via njurarna. Huvuddelen av substansen och dess metaboliter aterfinns
1 urinen.
Enrofloxacin distribueras i hela kroppen. Vavnadskoncentrationerna ar ofta hogre dn
serumkoncentrationerna. Enrofloxacin passerar blod-hjarnbarridren. Proteinbindningsgraden i serum
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dr 14% hos hund. Halveringstiden i serum &r 3-5 timmar hos hund (5 mg/kg). Ca 60 % utséndras i
ofdrdndrad form och resten som metaboliter t ex. ciprofloxacin. Totalclearance &r ca 9 ml/minut/kg
kroppsvikt hos hund.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 3 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen.

Skyddas mot ljus.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Delade tabletter bor ldaggas tillbaka i blisterférpackningen for férvaring.
Delade tabletter som inte anvéants inom 3 dagar ska kasseras.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blisterférbackning: PVDC-TE-PVC/Aluminium varmeférseglade blisterférpackningar med 6
tabletter / blister

Pappkartong innehdllande 2 blisterférpackningar med 6 tabletter
Pappkartong innehallande 20 blisterférpackningar med 6 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgdrder for destruktion av ej anvént veterindrlikemedel eller
avfall efter anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23765

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

24.10.2008
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.10.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta liakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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