PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladakkeen nimi
Xeden 200 mg tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini ~ 200,0 mg

Neliapilanmuotoinen jakouurrettu beige tabletti. Tabletin voi jakaa neljdan yhta suureen osaan.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

tad

4, Kayttoaiheet

- Alempien virtsatietulehdusten (ja nithin mahdollisesti liittyvédn eturauhastulehduksen) ja
ylempien virtsatietulehdusten hoitoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia coli tai Proteus
mirabilis.

- Pinnallisen ja syvdn maérkivan ihotulehduksen hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa nuorilla tai kasvavilla koirilla (alle 12 kk ikéisilld, pienet rodut, tai alle 18 kk ik&isilla,
suuret rodut), koska valmiste voi aiheuttaa kasvuruston muutoksia kasvavilla pennuilla.

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

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd fluorokinoloneille tai apuaineille.

Ei saa kdyttaa kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silld kinolonien vililla esiintyy ldhes
taydellista ristiresistenssid ja fluorokinolonien vélilla taydellista ristiresistenssié.

Ei saa kéayttéa tetrasykliinien, fenikolien eikd makrolidien kanssa mahdollisten vastakkaisten
vaikutusten vuoksi.

Ks. myos kohdat ”Tiineys” ja ”Laktaatio”.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytté6n kohde-eldinlajilla:
Fluorokinoloneja tulee kayttda vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti

tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla mikrobilddkkeilla.

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kdytdn tulee perustua herkkyysmdéritykseen.
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 valmistetta kaytettdessd.

Eldinladketta tulee kayttad varoen koirilla, joilla on vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Markiva ihotulehdus on useimmiten toissijainen sairaus ja siksi on aiheellista selvittdd sairauden
perussyy ja hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Purutabletit sisdltdvat makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei sy6
tabletteja vahingossa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia (fluoro)kinololeille, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipdallys.

Pese kédet eldinlddkkeen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne valittomasti runsaalla vedella.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, sinsilla) ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikittoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin
hyo6ty-riskiarvion perusteella.

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Fluniksiinin samanaikainen kdyttd tulee tapahtua eldinlddkéarin huolellisessa seurannassa, koska ndiden

ladkkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia.
Teofylliinin samanaikainen kéytt6 vaatii huolellista seurantaa, silld seerumin teofylliinipitoisuudet
saattavat kohota.

Magnesiumia tai alumiinia siséltdvien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen
kaytto voi vahentda enrofloksasiinin imeytymistd. Ladkkeiden annon vaélilla tulee pitdd kahden tunnin
tauko.

Yliannostus:

Yliannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatioh4iriita ja
kouristuksia), mikd voi edellyttdd hoidon lopettamista.

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

Tarvittaessa voidaan antaa alumiinia tai magnesiumia sisdltdvid antasideja tai lddkehiilta
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.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Oksentelu
Ruokahaluttomuus

Yliherkkyysreaktiot1

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Hermostolliset oireet (ataksia, kouristukset, vapina, kiihtyneisyys)

Nivelruston muutokset?

Talloin eldinlddkkeen kdyttd on lopetettava.
? Mahdolliset muutokset kasvavilla pennuilla (ks. 5 Vasta-aiheet).



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kayttamalla tamén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

5 mg enrofloksasiinia/kg/vrk 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 virtsatieinfektioiden
hoitoon, joihin liittyy eturauhastulehdus

- enintddn 21 vrk ajan pinnallisen markivan ihotulehduksen hoitoon kliinisestd vasteesta riippuen

- enintddn 49 vrk ajan syvan markivén ihotulehduksen hoitoon kliinisestd vasteesta riippuen

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

Tabletit voidaan jakaa ja kdyttdd seuraavasti:

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Xeden 200 mg Koiran paino (kg)
Tablettia/vrk Tablettia/vrk Tablettia/vrk
Ya =2 - <4
%! >4 - <65
% 4 =65 - <85
1 Y4 >85 - <11
1% Y =11 - <
1% % 13,5
% 2] >135 - <17
1 % > 17 - <25
1% 1 =25 - <35
1% 1 =35 - <40
1% 1% =40 - <45
1% 1% >45 - <50
2 1% =50 - <55
1% >55 - <65
> 65 -
<80

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

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

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

10. Varoajat

Ei oleellinen.


www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailytéd alkuperdispakkauksessa.

Sailyta valolta suojassa.

Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Osiin jaetut tabletit on sdilytettdva lapipainopakkauksessa.
Jéljelle jadneet tabletin osat on héavitettavd 3 vuorokauden kuluttua.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa tai ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jdlkeen. Viimeiselld kédyttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessad olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdamattomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 27822

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kummassakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

13.11.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:


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

Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Xeden 200 mg tabletter for hund
2. Sammansattning

Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:
EnrofloXacin .....cc.cceceeveeveeneniinenienneeneciencneeeeeeeen 200,0 mg

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

Hund

¢ |

4. Anvandningsomraden

— Behandling av ldgre urinvagsinfektioner (med eller utan prostatit) och 6vre urinvagsinfektioner
orsakade av Escherichia coli eller Proteus mirabilis.
- Behandling av ytlig och djup pyoderma.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till unga, vaxande hundar (hundar under 12 manader (sma raser) eller under 18 ménader
(storre raser)) eftersom lakemedlet kan ge upphov till férandringar i epifysbrosket hos viaxande valpar.
Anvind inte till hundar som lider av konvulsioner, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av
centrala nervsystemet.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, mot fluorokinoloner eller till ndgon av
hjdlpdmnena.

Anvind inte vid resistens mot kinoloner eftersom en néstan fullstinding korsresistens foreligger till
andra kinoloner och en fullstdndig korsresistens till andra fluokinoloner.

Anvind inte med tetracykliner, fenikoler eller makrolider pad grund av potentiell antagonistisk verkan.
Se dven avsnitten “Dréaktighet” och ”Digivning”.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Fluorokinoloner bor enbart anvédndas for behandling av kliniska tillstand 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 som skiljer sig fran instruktionerna i den har produktinformationen kan 6ka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effekten av behandling med
andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler f6r anvdndning av antibiotika bor tas i betraktande nar lakemedlet anvénds.
Anvind lakemedlet med forsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyodermi &r vanligtvis sekundar till en underliggande sjukdom. Det rekommendaras att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret déarefter.

Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom syn-och rdckhall fér djur for att undvika
oavsiktligt intag.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Hantera inte produkten om du vet att du &r 6verkanslig till (fluoro)kinoliner.

Vid oavsiktligt intag ska ldkarvard omedelbart s6kas och bipacksedeln visas for lakaren.
Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.
Vid kontakt med 6gonen, ska dessa omedelbart skoljas med mycket vatten.

Dréktighet:
Studier pa ratta och chinchilla har inte pavisat nagra bevis for skadliga effekter som leder till

missbildningar under fosterutvecklingen (teratogenicitet) och inte heller nagra bevis for
forgiftningseffekter pa varken foster eller moderdjur (fostertoxicitet och maternotoxicitet).
Anvidnd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Digivning:
Eftersom enrofloxacin passerar 6ver i modersmjolk rekommenderas inte anvandning under digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Samtidig anvdndning av flunixin boér noggrannt &vervakas av veterindr, eftersom véxelverkan

(interaktion) mellan dessa mediciner kan leda till biverkningar som é&r relaterade till fordrojd
utsondring (eliminering).

Samtidig administration av teofylliner erfordrar noggrann overvakning eftersom nivan av teofyllin i
serum kan 6ka.

Samtidig anvindning av substanser som innehéller magnesium eller alluminium (sdsom medel som
neutraliserar magsyra (antacider) eller sukralfater) kan minska upptagning av enrofloxacin. Dessa
mediciner bor administreras med tva timmars mellanrum.

Overdosering:
Overdosering kan ge upphov till krdkningar och nervisa besvir (muskelskakningar, okoordinerade

rorelser och kramper) som eventuellt forutsatter att behandlingen avbryts.

I frénvaro av nagot kdnt motgift, tillimpa avgiftningmetoder och symptomatisk behandling.

Vid behov, kan administrering av medel som neutraliserar magsyre innehdllande aluminium eller
magnesium eller medicinskt kol anvéndas for att reducera absorbering av enrofloxacin.

Enligt litteratur observerades tecken pa Overdosering av enrofloxacin sdsom brist pa aptit och
storningar i matsmaltingskanalen hos hundar da 10 ganger den rekommenderade dosen getts under tva
veckor. Inga tecken péd intolerans observerades hos hundar som administrerades 5 génger den
rekommenderade dosen under en manad.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Inga kénda.
7. Biverkningar
Hund:
Séllsynta Krékningar
Aptitloshet
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Overkinslighetsreaktioner®
Mycket séllsynta Neurologiska symtom (svarigheter att samordna
rorelser (ataxi), skdlvningar, krampanfall,
(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka uppjagad sinnesstdmning (excitation))
rapporterade hdndelser inkluderade):
Ledbroskforindringar?




'T foreliggande fall, bor administreringen av produkten avbrytas.
*Mojliga fordndringar hos vixande valpar (se dven avsnitt ”Kontraindikationer™).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning genom att anvédnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéndning.

5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig enkeldos dvs. en tablett per 40 kg dagligen under:

- 10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner

- 15 dagar vid 6vre urinvégsinfektion och vid nedre urinvagsinfektion i kombination med
prostatit

- Upp till 21 dagar vid ytlig pyoderma beroende pa klinisk respons

- Upp till 49 dagar vid djup pyoderma beroende pa klinisk respons

Behandlingen bor 6vervagas pa nytt ifall ingen klinisk forbattring ses da halva behandlingstiden gétt.

Tabletten dr delbar och kan anvindas sa hir:

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Xeden 200 mg Koiran paino (kg)
Tabletter/dag Tabletter/dag Tabletter/dag
Ya =2 - <4
1) =4 - <6,5
7 Y4 =65 - <85
1 14 >85 - <11
1% 15 >11 - <135
1% 1) > 135 - <17
% %) =17 - <25
1 % >25 - <35
1% 1 =35 - <40
1% 1 =40 - <45
14 1% =45 - <50
1% 1% >50 - <55
2 1% =55 - <65
1% > 65 -
< 80

For att sdkerstéilla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna dr smaksatta och accepteras vél av hundar. De kan administreras direkt i hundens mun
eller tillsdttas i maten om det dr ndédvandigt.

For att dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat). Uttva ett ldtt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt f6r att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utéva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras i originalférpackningen.
Skyddas mot ljus.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Delade tabletter bor laggas tillbaka i blisterforpackningen for forvaring.
Delade tabletter som inte anvénts inom 3 dagar ska kasseras.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frdn ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal ur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvéands.
13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 27822

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 2 blisterforpackningar med 6 tabletter.

Pappkartong med 20 blisterforpackningar med 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
13.11.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne


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

Frankrike
Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike
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