BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Xeden 15 mg tablett for katt

2. Sammanséattning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
ENrofloXacin..........cccooviviiiii i 15 mg

Avlang skarad beige tablett. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

3. Djurslag

Katt.

(

4.  Anvandningsomraden

Behandling av ovre luftvagsinfektioner.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvandas till unga, vaxande katter (katter under 3 manader eller katter som vager mindre &n 1
kg) pa grund av risk for utveckling av broskskador.

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

Ska inte anvandas pa katter som lider av kramper, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av
centrala nervsystemet (CNS).

Se &ven avsnitt “”Dréktighet”, "Digivning”” och ” Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga
interaktioner”.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Fluorokinoloner bor enbart anvandas for behandling av Kkliniska tillstand som har svarat daligt, eller
forvantas svara daligt, pa andra klasser av antibiotika.

Nar det &r mojligt ska fluorokinoloner anvandas baserat pa kanslighetstest.

Anvandning av lakemedlet pa ett sétt som skiljer sig fran instruktionerna i denna bipacksedel kan dka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska effekten av behandling med andra
kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for antibiotikaanvéndning bor respekteras nér ldkemedlet anvands.

Anvand produkten med forsiktighet hos katter med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras utom syn- och rackhall for djur for att undvika oavsiktligt
intag.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand éverkénslighet mot (fluoro) kinoloner bér undvika all kontakt med produkten.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Vid kontakt med dgonen, skolj omedelbart med mycket vatten.

Déktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och chinchilla har inte gett nagra beldagg for skadliga effekter som leder till

missbildningar under fosterutvecklingen eller forgiftningseffekter pa foster eller moderdjur. Anvéand
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Digivning:
Eftersom enrofloxacin passerar 6ver i modersmjolk &r anvandning ej rekommenderad under digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Samtidig anvandning av flunixin bor noga Overvakas av veterindr, eftersom interaktion mellan dessa
lakemedel kan leda till biverkningar relaterade till fordrdjd eliminering.

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

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

Anvand inte tillsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider da de kan motverka varandras
effekt.

Overdosering:
Overdosering kan ge upphov till krdkningar och nervdsa besvér (muskeltremor, inkoordination och

kramper) som eventuellt forutsatter att behandlingen avbryts

| franvaro av antidot, tillampa avgiftningmetoder och ge symptomatisk behandling.

Vid behov, kan administrering av antacider innehallande aluminium eller magnesium eller medicinskt
kol anvandas for att reducera absorbering av enrofloxacin.

I laboratoriestudier har negativa effekter pa 6gon observerats vid doser fran 20 mg/kg. De skadliga
effekterna pa nathinnan orsakad av dverdosering kan leda till oaterkallelig blindhet hos katt.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kanda.

7. Biverkningar

Katt:

Sallsynta Overkanslighetsreaktioner?

(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Krékningar!, Diarré!

Neurologiska tecken (svarigheter att samordna
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rorelser (ataxi), skdlvningar, krampanfall,
rapporterade héndelser inkluderade): uppjagad sinnesstdmning (excitation))

1Symtomen ar 6vergaende och kraver vanligtvis inte att behandlingen avbryts.
2| foreliggande fall bér behandlingen med lakemedlet avbrytas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortldpande sakerhetsévervakning 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 godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Ges via munnen.
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt en gang om dagen under 5 till 10 pa varandra féljande dagar:

- antingen 1 tablett per 3 kg kroppsvikt en gang per dygn.
- eller Y2 tablett per 1,5 kg kroppsvikt en gang per dygn.

Behandlingen bor dvervagas pa nytt ifall ingen klinisk forbattring ses da halva behandlingstiden gatt.

Antal tabletter per dag Kattens vikt (kg)
7 >1.1 - <2
1 >2 - <4
1% >4 - <5
2 >5 - <65
2% >6,5 - <85

Overskrid inte den rekommenderade behandlingsdosen.
For att sékerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna ar smaksatta. De kan administreras direkt i kattens mun eller tillsattas i maten om det
ar nodvandigt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Forvaras i originalforpackningen.

Skyddas mot ljus.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

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

Halverade tabletter ska laggas tillbaka i blisterférpackningen for forvaring.

Halverade tabletter som inte anvants inom 24 timmar ska kasseras.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

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

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 25715

Férpackningsstorlekar:

Pappkartong innehallande 1 blisterforpackning med 12 tabletter
Pappkartong innehallande 2 blisterférpackningar med 12 tabletter
Pappkartong innehallande 5 blisterforpackningar med 12 tabletter
Pappkartong innehallande 8 blisterférpackningar med 12 tabletter
Pappkartong innehallande 10 blisterforpackningar med 12 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas
15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

26.09.2025
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-post: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike
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