PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xeden 15 mg tablett for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv(a) substans (er):

[ 01 (0] 1 [0) 7103 | FE TR 15,0 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Grisleverpulver

Méltad jast

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Magnesiumstearat

Laktosmonohydrat

Avlang skarad beige tablett.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av dvre luftvagsinfektioner.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvénd inte vid resistens mot kinoloner eftersom en néstan fullstdndig korsresistens féreligger till
andra kinoloner och en fullstandig korsresistens till andra fluorokinoloner.

Anvénd inte till katter som lider av epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av CNS.
Se dven avsnitt 3.7. och 3.8.

3.4  Séarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




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

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

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som skiljer sig fran instruktionerna i denna produktresumé kan
Oka forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effektiviteten vid
behandling med andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for antibiotikaanvéndning bor respekteras nér ldkemedlet anvands.
Anvand ldkemedlet 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 administrerar lakemedlet till djur:
Personer som ar dverkénsliga for (fluoro)kinoloner ska undvika kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta 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

Katt:

Sallsynta Overkanslighetsreaktioner?

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Krakningar!, Diarré!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Neurologiska tecken (ataxi, skalvningar,
rapporterade héndelser inkluderade): krampanfall, excitation)

1ISymtomen ar 6vergaende och kraver vanligtvis inte att behandlingen avbryts.
2| foreliggande fall bér administreringen av lékemedlet avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och chinchilla har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller

modertoxiska effekter. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

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

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga 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 dvervakning eftersom teofyllinnivaerna i
plasma kan 0ka




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.

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

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt och dygn under 5 till 10 dagar:

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

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

Antal tabletter per dag Kattens vikt (kg)
Y2 >1.1 - <2
1 >2 - <4
1% >4 - <5
2 >5 - <6,5
2% >6,5 - <85

For att forsakra sig om korrekt dosering bor kropssvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

Tabletterna ar smaksatta och kan ges direkt i kattens mun eller blandas i maten.
Overskrid inte den rekommenderade behandlingsdosen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering kan ge upphov till krakningar och nervosa besvar (muskeltremor, inkoordination och
kramper) vilka gor att behandlingen bér avbrytas

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

Vid behov, kan administrering av antacida innehallande aluminium eller magnesium eller medicinskt
kol anvéndas for att reducera absorbtionen av enrofloxacin.

I laboratoriestudier har negativa effekter pa 6gon observerats vid doser fran 20 mg/kg. De toxiska
effekterna pa retina orsakad av 6verdosering kan leda till irreversibel blindhet hos katt.

Retinotoxiska effekter inkluderande blindhet kan forekomma hos katt nar rekommenderad dos
overskrids.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI0OIMA90

4.2  Farmakodynamik



Enrofloxacin ar ett syntetiskt fluorokinolonantibiotikum som utovar sin effekt genom att hAmma
topoisomeras 11, ett enzym som ar involverad i den bakteriella replikationsmekanismen.

Enrofloxacin utdévar en koncentrationsberoende baktericid effekt, med liknande véarden for minimal
inhibitionskoncentration och minimal bakteridddande koncentration. Enrofloxacin ar aven aktiv mot
bakterier i vilofas genom forandring av genomtrangligheten i det yttre membranens fosfolipidcellvagg.

Enrofloxacin uppvisar generellt god aktivitet mot de flesta gramnegativa bakterier, sérskilt de som
tillhor bakteriesldktet Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp.
och Enterobacter spp. ar vanligen kénsliga.

Pseudomonas aeruginosa ar varierande kanslig. Nar den &r kénslig har den vanligtvis hogre MIC
vérde &n andra kéansliga organismer.

Staphylococcus aureus och Staphylococcus intermedius ar vanligtvis kénsliga.

Streptokocker, enterokocker och anaeroba bakterier kan generellt betraktas som resistenta.

Induktion av resistens mot kinoloner kan utvecklas genom mutationer i gyrasgenen hos bakterien och
genom forandringar i cellpermeabiliteten (genomsléppligheten) for kinoloner.

4.3 Farmakokinetik

Enrofloxacin har en biotillganglighet pa ca 100% efter oral administrering och paverkas inte av

samtidigt foderintag.

Enrofloxacin metaboliseras snabbt till den aktiva metaboliten ciprofloxacin.

Efter oral administration, av lakemedlet till katt:

- observerades maximal plasma-koncentrationen av enrofloxacin, 2.9 mikrog/ml en timme efter
administrering.

- observerades maximal plasma-koncentration av ciprofloxacin, 0.18 mikrog/ml) 5 timmar efter
administrering.

Enrofloxacin distribueras i hela kroppen. VVavnadskoncentrationerna ar ofta hdgre an
serumkoncentrationerna. Enrofloxacin passerar blod-hjarnbarriaren. Proteinbindningsgraden i serum &r
8% hos katt. Halveringstiden i serum ar 3—4 timmar hos katt (5 mg/kg). Utsondring sker till ca 25 %
via urinen och till ca 75 % via faeces. Ca 15 % utsondras i oférandrad form och resten som metaboliter
t ex. ciprofloxacin. Totalclearance &r ca 9 ml/minut/kg kroppsvikt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 24 timmar

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i orginalforpackningen.

Skyddas mot ljus.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Halverade tabletter ska laggas tillbaka i blisterférpackningen for forvaring.
Halverade tabletter som inte anvants inom 24 timmar ska kasseras.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning: PVDC-TE-PVC/Aluminium varmeforseglade blisterférpackningar med 12
tabletter / blister

Pappkartong innehallande 1 blisterforpackning med 12 tabletter

Pappkartong innehallande 2 blisterférpackningar med 12 tabletter

Pappkartong innehallande 5 blisterforpackningar med 12 tabletter

Pappkartong innehallande 8 blisterforpackningar med 12 tabletter

Pappkartong innehallande 10 blisterforpackningar med 12 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25715

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 27/11/2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.09.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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



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

