PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Xeden 50 mg tablett till hund

Xeden 150 mg tablett till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Xeden 50 mg Xeden 150 mg
Enrofloxacin 50,0 mg Enrofloxacin 150,0 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpiAmnen och andra
bestandsdelar

Grisleverpulver

Jast

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Kopovidon

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Hydrerad ricinolja

Laktosmonohydrat

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till unga, vixande hundar (hundar under 12 manader (smaé raser) eller under 18 manader
(storre raser) eftersom lakemedlet kan ge upphov till fordndring i epifysbrosket hos véxande valpar.
Anvind inte till hundar som lider av epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av CNS.
Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, mot fluorokinoloner eller mot nagot av
hjalpamnena.

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



Se dven avsnitt 3.7 och 3.8.

3.4 Sirskilda varningar

Inga

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Fluorokinoloner bor enbart anvédndas for behandling av kliniska tillstdnd som har reagerat daligt, eller
forvéntas reagera déligt, pa andra klasser av antibiotika.

Nér det ar mojligt ska fluorokinoloner anvindas baserat pé resistensbestdmning.

Anvindning av ldkemedlet pa ett sitt som skiljer sig fran instruktionerna i den hér produktresumén
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 antibiotika bor respekteras nir ldkemedlet anvénds.

Anvénd lakemedlet med forsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyoderma &r vanligtvis sekundér till en underliggande sjukdom. Det rekommenderas att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret direfter.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras utom syn- och rackhall f6r djur for att undvika oavsiktligt
intag.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Personer som &r overkénsliga for (fluoro)kinoloner ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med mycket vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Sillsynta Krékningar

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Anorexi
Overkinslighetsreaktioner'

Mycket sillsynta Neurologiska symtom (ataxi, skélvningar,
krampanfall, excitation)

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka

rapporterade handelser inkluderade): Ledbroskférindringar?

1T foreliggande fall, bor administreringen av likemedlet avbrytas.
2Mojliga forandringar hos vixande valpar (se avsnitt 3.3 Kontraindikationer).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretridare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.




3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och chinchilla har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Laktation:
Dé enrofloxacin passerar 6ver i modersmjolk dr anvdndning ej rekommenderad under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvéndning av flunixin bor noga dvervakas av veterinir, eftersom interaktion mellan dessa
lakemedel kan leda till biverkningar relaterade till forsenad elimination.

Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann 6vervakning eftersom teofyllinnivéerna i
plasma kan oka.

Samtidig anvéndning av substanser som innehdller magnesium eller aluminium (sdsom 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 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning
Xeden 50 mg:
5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engangsdos dvs. en tablett per 10 kg dagligen under:
- 10 dagar vid nedre urinvéagsinfektioner
- 15 dagar vid 6vre urinvégsinfektion 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

Xeden 150 mg:
5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engangsdos dvs. en tablett per 30 kg dagligen under:
- 10 dagar vid nedre urinvégsinfektioner
- 15 dagar vid 6vre urinvégsinfektion och vid nedre urinvédgsinfektion i kombination med
prostatit
- Upp till 21 dagar vid ytlig pyodermi beroende pa klinisk respons
- Upp till 49 dagar vid djup pyodermi beroende pa klinisk respons

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

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Hundens vikt (kg)
Antal tabletter per dag Antal tabletter per dag
Y >2 - <4
V2 >4 - <65
Y4 Y >6.5 - <85
1 Y >8.5 - <11
1% V2 >11 - <135
1% V2 >135 - <17
Ya >17 - <25
1 >25 - <35
1% >35 - <40
1% >40 - <50
1% >50 - <55
2 >55 - <65




For att forsdkra sig om korrekt dosering bor kroppssvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Tabletterna ar smaksatta och accepteras vil av hundar. De kan administreras direkt i hundens mun
eller om det dr nddvindigt blandas i maten.

For att dela tabletten, gor s hér: Lagg tabletten pé en plan yta med den skarade sidan nedét (den
konvexa sidan uppat). Utdva ett létt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den 1
tva halvor. For att erhalla fjirdedelar, utdva ett létt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tv4 delar.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Overdosering kan ge upphov till krikningar och nervésa besvir (muskeltremor, inkoordination och
kramper) vilka gor att behandlingen bor avbrytas

I franvaro av antidot, tillimpa avgiftningmetoder och ge symptomatisk behandling.

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

Litteraturstudier har pavisat inappetens och gastrointestinala storningar vid 10 ggr rekommenderad dos
av enrofloxacin givet i 14 dagar till hund. Vid 5 ggr rekommenderad dos enrofloxacin givet till hund i
en manad sigs inga intoleranssymtom.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJOIMA90

4.2 Farmakodynamik

Enrofloxacin &r ett syntetiskt fluorokinolonantibiotikum som utdévar sin effekt genom att himma
topoisomeras I, ett enzym som é&r involverad i den bakteriella replikationsmekanismen.

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

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

Pseudomonas aeruginosa &r varierande kénslig. Nar den &r kinslig har den vanligtvis hdgre MIC
vérde dn andra kénsliga organismer.

Staphylococcus aureus och Staphylococcus intermedius ar vanligtvis kéinsliga.

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 fordndringar i cellpermeabiliteten (genomsléppligheten) for kinoloner.

4.3 Farmakokinetik

Enrofloxacin metaboliseras snabbt till den aktiva metaboliten ciprofloxacin.
Efter oral administration, 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 primaért via njurarna. Huvuddelen av substansen och dess metaboliter aterfinns
1 urinen.
Enrofloxacin distribueras i hela kroppen. Vavnadskoncentrationerna ér ofta hogre én
serumkoncentrationerna. Enrofloxacin passerar blod-hjarnbarridren. Proteinbindningsgraden i serum ér
14% hos hund. Halveringstiden i serum &r 3-5 timmar hos hund (5 mg/kg). Ca 60 % utsondras i
ofordndrad form och resten som metaboliter t ex. ciprofloxacin. Totalclearance dr ca 9 ml/minut/kg
kroppsvikt hos hund.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet for delade tabletter: 3 dagar

5.3. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i orginalférpackningen.

Skyddas mot ljus.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Delade tabletter ska ldggas tillbaka i blisterforpackningen for férvaring.
Delade tabletter som inte anvénts inom 3 dagar ska kasseras

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Xeden 50 mg;

Blisterforpackning: PVDC-TE-PVC/Aluminium virmeforseglade blisterforpackningar med 10
tabletter / blisterforpackning

Pappkartong med 1 blisterforpackning med 10 tabletter

Pappkartong med 10 blisterforpackningar med 10 tabletter

Xeden 150 mg:

Blister: PVDC-TE-PVC/Aluminium virmeforseglade blisterforpackningar med 6 tabletter / blister
Pappkartong innehéllande 2 blisterforpackningar med 6 tabletter

Pappkartong innehéllande 20 blisterforpackningar med 6 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
25716 (50 mg)

25717 (150 mg)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 27/11/2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

