BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Exoflox vet. 25 mg/ml koncentrat till oral 16sning for kaniner, gnagare, burfaglar och reptiler

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Enrofloxacin 25 mg

Hjalpamne(n)
Bensylalkohol (E-1519) 18 mg

Klar, latt gulaktig lésning.

3. Djurslag

Kaniner (séllskapskanin), gnagare, burfaglar och reptiler.

4,  Anvandningsomraden

Kaniner

Behandling av infektioner i mag tarmkanalen och luftvdgarna orsakade av enrofloxacinkansliga
stammar av Escherichia coli, Pasteurella multocida och Staphylococcus spp.

Behandling av hud- och sérinfektioner orsakade av enrofloxacinkansliga stammar av Staphylococcus
aureus.

Gnagare, reptiler och burfaglar
Behandling av infektioner i mag tarmkanalen och luftvagarna déar klinisk erfarenhet, eventuellt med
stod av laboratorietester, visar att enrofloxacin ar ratt substansval.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen, (fluoro)kinoloner, eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvénd inte till djur som har epilepsi eller lider av krampanfall, eftersom enrofloxacin kan orsaka
stimulering av det centrala nervsystemet.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vid anvandning av preparatet ska officiella och lokala bestdimmelser géllande anvandning av
antimikrobiella lakemedel beaktas.

Fluorokinoloner bor reserveras for behandling av kliniska tillstdind som har svarat daligt, eller
forvantas svara daligt, pa andra typer av antimikrobiella medel.

Om det ar mojligt ska fluorokinoloner bara anvéandas baserat pa kanslighetstestning.




Anvandning av lakemedlet pa satt som avviker fran anvisningarna i denna bipacksedel kan 6ka
forekomst av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska behandlingseffekten av andra
kinoloner pa grund av risken for korsresistens.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anvéndning av enrofloxacin till djur med nedsatt njurfunktion.
Ge inte lakemedlet utan att forst spada det, och sakerstall noggrann blandning. Att ge lakemedlet
direkt i munnen har férknippats med vavnadsdod (nekros) i kind och svalg. Detta lakemedel ska
endast ges enligt anvisningarna i avsnittet "Rad om korrekt administrering”.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot (fluoro)kinoloner, eller mot nagot av hjalpamnena, bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Det outspadda lakemedlet ar kraftigt alkaliskt och kan orsaka irritation om det kommer i kontakt med
huden eller égonen.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.
Undvik hud- och dgonkontakt.

Tvétta omedelbart bort stank fran hud eller 6gon med stora mangder vatten. Om irritationen kvarstar,
uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

At, drick eller rok inte nar lakemedlet hanteras.

Draktighet och digivning:

Kaniner och gnagare

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for fysiska effekter pa embryots
utveckling, men har visat belagg pa fostret vid doser som ar giftiga for modern.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Burfaglar och reptiler

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dgglaggning. Fluorokinoloner kan ha skadliga
effekter pa véxande agg.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Anvand inte enrofloxacin samtidigt med antimikrobiella substanser som har antagonistisk effekt mot
kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvénd inte samtidigt med teofyllin eftersom utséndringen av teofyllin kan fordrdjas.

Om andra substanser som innehaller aluminium, kalcium eller magnesium ges samtidigt, kan det
paverka absorptionen av enrofloxacin.

Overdosering:
Vid oavsiktlig 6verdosering kan besvér i mag tarmkanalen (t.ex. krédkningar, diarré) och neurologiska

sjukdomar upptréada.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Kaniner (sallskapskanin), gnagare, burfaglar och reptiler:

Mycket séllsynta Problem i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré)?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):




Obestdmd frekvens (kan inte Ledbrosksjukdom®
beraknas fran tillgangliga data)

a Dessa tecken &r i allméanhet latta och dvergaende.
b |_edbrosket kan paverkas under perioden med snabb tillvéxt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns 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 godké&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Bruksanvisning
Gastrisk anvandning, via oral sond (gavage).

Dosering

Pa grund av skillnader i fysiologi och farmakokinetik (hur lakemedlet bearbetas i kroppen) mellan de
manga olika djurarterna, ar doseringsintervallerna nedan endast riktlinjer. Beroende pa djurart och den
infektion som behandlas kan en alternativ evidensbaserad doseringsregim vara lamplig. Alla
dosforandringar ska dock baseras pa den ansvarige veterinarens nytta-riskbedomning, eftersom
sakerheten vid hogre doser inte har studerats. For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten
faststallas sa noggrant som majligt, for att undvika underdosering.

Forsiktighet ska iakttas vid fasthallning av djuret nar produkten ges, for att férhindra att lakemedlet
kan inandas.

Gnagare och kaniner
5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), tva ganger dagligen i 7 dagar.

Reptiler
5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), med 24 till 48 timmars mellanrum i
6 dagar.

Reptiler ar ektotermiska (kallblodiga) och beroende av externa varmekallor for att halla
kroppstemperaturen pa en optimal niva, sa att alla kroppssystem kan fungera korrekt.
Kroppstemperaturen har stort inflytande pa metabolismen (dmnesomsattningen) av lakemedel och
aktiviteten i immunsystemet. Veterinaren maste darfor vara medveten om kraven pa ratt temperatur for
respektive reptilart liksom vatskestatusen hos det enskilda djuret. Dessutom finns det stora
farmakokinetiska skillnader i hur enrofloxacin (den aktiva substansen) beter sig hos olika arter, och
detta kommer att paverka beslutet géllande den korrekta doseringen av lakemedlet.
Rekommendationerna har kan darfér bara anvandas som en utgangspunkt for den individuella
dosinstallningen.

Burfaglar

10 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,4 ml per kg kroppsvikt), tva ganger dagligen i 7 dagar.
Behandlingen ska omvérderas om ingen forbéttring ses. Vanligtvis bér behandlingen omvérderas om
ingen klinisk forbéattring ses inom 3 dagar.

9. Rad om korrekt administrering




Det outspadda lakemedlet ar kraftigt alkaliskt, och darfor &r det viktigt att spada lakemedlet med minst
4 delar vatten innan det ska ges, for att undvika fratande effekter. Till mindre djur (som véager mindre
an 500 g) kan det vara lampligt att spada 0,1 ml av den rena lakemedlet med mer an 4 delar vatten och
sedan administrera en del av totalvolymen.

10 ml flaska: En spruta a 1 ml medfoljer flaskan a 10 ml for att méjliggora uppdragning av sma
volymer av lakemedlet samt for att underlétta spadning innan det ges. Sprutan har 0,01- och

0,1 ml-graderingar. Den lagsta volymen som har visat sig vara korrekt ar 0,1 ml. For korrekt dosering
bor saledes minst 0,1 ml av lakemedlet dras upp.

30 och 50 ml flaskor: En spruta a 5 ml medféljer for att mojliggéra uppdragning av lakemedlet.

Den spadda l6sningen ska blandas noggrant innan den ges.

Spadningen ska goras tva ganger dagligen omedelbart innan lakemedlet ska ges, helst i en
glasbehallare. All oanvand I6sning ska kasseras omedelbart efter anvandning.

Né&r den méngd laékemedel som behdvs har dragits upp och sprutats ut, ska sprutan rengéras med
ljummet vatten for att ta bort eventuella kvarvarande lakemedelsrester. Darefter kan sprutan anvandas
for att bereda ytterligare I6sning eller 6ppnas, tommas och latas torka.

10. Karenstider

Ej godként for anvéndning till kaniner som producerar livsmedel fér humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Tillslut flaskan vél.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: anvand omedelbart.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pd godkannande for forsiljning: 51629




Forpackningsstorlekar:

1 x 10 ml kartong med 10 ml flaska och 1 ml spruta.

1 x 30 ml kartong med 30 ml flaska och 5 ml spruta

1 x 50 ml kartong med 50 ml flaska och 5 ml spruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
05.05.2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NEDERLANDERNA

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nederléanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



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

