Gebrauchsinformation
XEDEN 15 mg Tabletten fiir Katzen
1.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4
D-40472 Diisseldorf

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autorouticre

53950 Louverné

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

XEDEN 15 mg Tabletten fiir Katzen
Enrofloxacin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Tablette enthilt:

Wirkstoft:

ENnrofloXacin........ccceeeierieiinniieieeriese e 15 mg
Tablette

Beige, ldngliche Tablette mit Bruchkerbe

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Bei Katzen: zur Behandlung von Infektionen der oberen Atemwege.
5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Katzen wihrend des Wachstums, da es zu Knorpelschidden kommen kann (Katzen
die jiinger sind als 3 Monate oder weniger als 1 kg wiegen).

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegen Chinolone, da fast vollstindige Kreuzresistenz zu
anderen Chinolonen besteht und vollstindige Kreuzresistenz zu anderen Fluorchinolonen.

Nicht anwenden bei Katzen mit Epilepsie, da Enrofloxacin die zentralnervise Erregbarkeit steigert.
Siehe auch Abschnitt “ Anwendung wihrend der Trichtigkeit oder Laktation “ und
»Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen®.

6. NEBENWIRKUNGEN

Erbrechen oder Durchfall kann wahrend der Behandlung auftreten. Diese Symptome gehen von selbst
wieder zuriick und erfordern kein Absetzen der Behandlung.

In seltenen Fillen konnen allergische Reaktionen ausgelost werden. In diesem Fall sollte das
Tierarzneimittel abgesetzt werden.

Es konnen neurologische Symptome (Krampfanfille, Tremor, Ataxie, Erregung) auftreten.



Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Katze
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
1 x tiglich 5 mg Enrofloxacin/kg Korpergewicht an 5 bis 10 aufeinanderfolgenden Tagen:
- entweder 1 x téglich 1 Tablette pro 3 kg Korpergewicht
- oder 1 x tédglich % Tablette pro 1,5 kg Korpergewicht.
Uber die Fortsetzung der Behandlung muss neu entschieden werden, falls nach Ablauf der Hilfte der
empfohlenen Behandlungsdauer noch keine klinische Besserung eintritt.

Anzahl Tabletten pro Tag Gewicht der Katze (kg)
V2 >1,1 - <2
1 >2 - <4
1% >4 - <5
2 >5 - <6,5
2% >6,5 - <8,

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Die empfohlene Behandlungsdosis nicht iiberschreiten.
9.  HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Tabletten sind aromatisiert. Sie konnen direkt ins Maul der Katze verabreicht oder
erforderlichenfalls ins Futter gegeben werden.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.



Haltbarkeit halbierter Tabletten: 24 Stunden.

Halbierte Tabletten sollten im Original-Blister aufbewahrt werden.

Nicht eingenommene halbierte Tabletten sollten nach 24 Stunden entsorgt werden.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel hinter ,,EXP/Verw.
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Fluorchinolone sollten der Behandlung von klinischen Beschwerden vorbehalten bleiben, die bereits
schlecht auf die Therapie mit anderen antimikrobiellen Wirkstoffklassen angesprochen haben oder bei
denen zu erwarten ist, dass sie schlecht ansprechen werden.

Wenn immer moglich, sollten Fluorchinolone nur nach vorheriger Sensitivititspriifung angewendet
werden. Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann die Pravalenz
von gegen Fluorchinolone resistenten Bakterien erhohen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit
anderen Chinolonen infolge potentieller Kreuzresistenz herabsetzen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung offiziell und ortlich geltender
Bestimmungen {iber den Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Das Tierarzneimittel nur mit Vorsicht bei Katzen mit erheblicher Nieren- oder Leberschidigung
anwenden.

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu verhindern, sollten die
Tabletten unzugénglich fiir Tiere aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor-)Chinolonen sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach unbeabsichtigter Einnahme muss unverziiglich ein Arzt aufgesucht und ihm die Packungsbeilage
gezeigt werden.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels Hinde waschen.

Nach versehentlichem Kontakt mit den Augen, diese sofort griindlich mit Wasser spiilen.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Anwendung wihrend der Tréchtigkeit:

In Studien an Labortieren (Ratte, Chinchilla) wurde kein teratogener, embryotoxischer oder
maternotoxischer Effekt nachgewiesen. Die Anwendung sollte grundsitzlich nach Nutzen-Risiko-
Einschitzung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Anwendung wihrend der Laktation:
Da Enrofloxacin in die Muttermilch iibergeht, ist die Verabreichung bei laktierenden Tieren nicht zu
empfehlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Eine gleichzeitige Anwendung von Flunixin sollte unter sorgféltiger tierdrztlicher Uberwachung
erfolgen, da es infolge von Wechselwirkungen zu Nebenwirkungen infolge verzogerter Ausscheidung
kommen kann.

Eine gleichzeitige Anwendung von Theophyllin erfordert sorgféltige Uberwachung, da es zu erhdhten
Serumkonzentrationen von Theophyllin kommen kann.

Magnesium- oder aluminiumhaltige Priparate (wie z.B. Antazida oder Sucralfat) konnen die
Resorption von Enrofloxacin herabsetzen. Diese Arzneimittel sollten mit mindestens 2-stiindigem
Abstand verabreicht werden.

Aufgrund von méglichen antagonistischen Wechselwirkungen nicht gemeinsam mit Tetracyclinen,
Phenicolen oder Makroliden verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
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Bei Uberdosierung konnen Symptome auftreten wie Erbrechen und zentralnervose Symptome
(Muskelzittern, Koordinationsstorungen und Krdmpfe), die das Absetzen der Behandlung erfordern.
Da kein Antidot bekannt ist, ist eine eliminierende, symptomatische Behandlung einzuleiten.

Falls erforderlich, kénnen aluminium- oder magnesiumhaltige Antazida oder Aktivkohlepréiparate
verabreicht werden, um die Resorption von Enrofloxacin herabzusetzen.

Bei Laborstudien wurden Nebenwirkungen im Bereich der Augen ab einer Dosis von 20 mg/kg
beobachtet.

Im Falle der Uberdosierung kénnen bei Katzen retinotoxische Wirkungen bis zur irreversiblen
Erblindung auftreten.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
15. WEITERE ANGABEN

PackungsgrdfBen:

Faltschachtel mit 1 Blister zu 12 Tabletten
Faltschachtel mit 2 Blistern zu je 12 Tabletten
Faltschachtel mit 5 Blistern zu je 12 Tabletten
Faltschachtel mit 8 Blistern zu je 12 Tabletten
Faltschachtel mit 10 Blistern zu je 12 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Verschreibungspflichtig
DE: Zul.-Nr.: 401076.00.00



