BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Xeden 50 mg tabletter for hund
Xeden 150 mg tabletter for hund

2. Sammansiittning

Xeden 50 mg
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Enrofloxacin...........cooiiiiiii 50,0 mg

Xeden 150 mg
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
EnrofloXacin...........cooiiiiiiiii i 150,0 mg

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

3. Djurslag

Hund

tal

4. Anvindningsomraden

- Behandling av nedre urinvégsinfektioner (med eller utan prostatit) och 6vre urinvigsinfektioner
orsakade av Escherichia coli eller Proteus mirabilis.
- Behandling av ytlig och djup pyodermi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till unga, vixande hundar (hundar under 12 ménader (sma raser) eller under 18 manader
(storre raser) eftersom ldkemedlet kan ge upphov till fordandring i epifysbrosket hos vixande valpar.
Anvind inte till hundar som lider av konvulsioner, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av
centrala nervsystemet.

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen, mot fluorokinoloner eller mot nagot av
hjalpadmnena.

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

Se dven avsnitten “”’Draktighet” och ”Digivning” och “’Interaktioner med andra likemedel och 6vriga
interaktioner”.



6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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

Niér det dr mojligt ska fluorokinoloner anvéndas baserat pa resistensbestamning.

Anvindning av lakemedlet som skiljer sig fran instruktionerna i den hér produktinformationen kan 6ka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effektiviteten av behandling
med andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for anvdndning av antibiotika bor respekteras nér likemedlet anvénds.
Anvind likemedlet med forsiktighet hos hundar med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pyodermi dr vanligtvis sekundar till en underliggande sjukdom. Det rekommenderas att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret dérefter.

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

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkédnslighet mot (fluoro) kinoloner bor undvika all kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hdnderna efter hantering av lakemedlet.

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

Driéktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och chinchilla har inte gett nagra beldgg for skadliga effekter som leder

till missbildningar under fosterutvecklingen (teratogenicitet) eller forgiftningseffekter pa foster
eller moderdjur (fostertoxicitet och maternotoxicitet). Anvidnd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Digivning:
D4 enrofloxacin passerar ver i modersmjolk rekommenderas inte anvandning under digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av flunixin bor noga dvervakas av veterinér, eftersom vixelverkan
(interaktion) mellan dessa likemedel kan leda till biverkningar som &r relaterade till fordréjd
utsondring (eliminering).

Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann dvervakning eftersom teofyllinnivéerna i serum
kan oka.

Samtidig anvdndning av substanser som innehéller magnesium eller aluminium (sdsom medel som
neutraliserar magsyra (antacider) eller sukralfater) kan minska upptaget av enrofloxacin. Dessa
lakemedel bor administreras med tva timmars mellanrum.

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

Overdosering:
Overdosering kan ge upphov till krikningar och nervosa besvér (muskelskakningar, okoordinerade

rorelser och kramper) som eventuellt medfor att behandlingen avbryts.

I frénvaro av motgift (antidot), tillimpa avgiftningmetoder och ge symptomatisk behandling.

Vid behov, kan administrering av medel som neutraliserar magsyra innehéllande aluminium eller
magnesium eller medicinskt kol anvéndas for att reducera absorptionen av enrofloxacin.

Litteraturstudier har pavisat inappetens och mag/tarm stérningar vid 10 génger rekommenderad dos av
enrofloxacin givet i tva veckor till hund. Vid 5 génger rekommenderad dos enrofloxacin i en ménad
sags inga intoleranssymtom.

Viktiga blandbarhetsproblem:




Inga kénda.

7/ Biverkningar

Hund:
Sillsynta Krékningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Aptitloshet
Overkiinslighetsreaktioner'
Mycket sillsynta Neurologiska tecken (svarigheter att samordna
rorelser (ataxi), skdlvningar, krampanfall,
(férre n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka uppjagad sinnesstdmning (excitation))
rapporterade hindelser inkluderade):
Ledbroskforindringar?

T foreliggande fall, bor behandlingen med likemedlet avbrytas.
2Mojliga forandringar hos vixande valpar (se dven avsnitt “Kontaindikationer™).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.
Xeden 50 mg:
5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig engéngsdos dvs. en tablett per 10 kg dagligen under:
- 10 dagar vid nedre urinvégsinfektioner
- 15 dagar vid 6vre urinvégsinfektion och vid nedre urinvagsinfektion i kombination med
prostatit
- Upp till 21 dagar vid ytlig pyodermi beroende pé klinisk respons
- Upp till 49 dagar vid djup pyodermi beroende pa 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 urinvdgsinfektion och vid nedre urinvigsinfektion 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

Behandlingen bor 6vervigas pa nytt ifall ingen klinisk forbéattring ses dé halva behandlingstiden gatt.



http://www.lakemedelsverket.se/

Tabletten ar delbar och kan anvindas sé hér:

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Hundens vikt (kg)
Antal tabletter per dag Antal tabletter per dag
Y >2 - <4
V2 >4 - <6,5
Ya Y >6,5 - <85
1 Va >8.,5 - <11
1% V2 >11 - <135
1Y% Y2 >13,5 - <17
Ya >17 - <25
1 >25 - <35
1% >35 - <40
1Y% >40 - <50
1% =50 - <55
2 >55 - <65

For att sékerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.

9. Réid om korrekt administrering

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

For att dela tabletten, gor s& hir: Lagg tabletten pa en plan yta med den skérade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat). Utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pé tablettens mitt for att dela den 1
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.

Skyddas mot ljus.

Inga sarskilda temperaturanvisningar

Delade tabletter ska lidggas tillbaka i blisterférpackningen for forvaring.

Hallbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

Delade tabletter som inte anvénts inom 3 dagar ska kasseras.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lédkemedel som inte ldngre anvéinds.



13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 25716 (50 mg)
MTnr. 25717 (150 mg)

Forpackningsstorlekar:

Xeden 50 mg;

Pappkartong innehéllande 1 blisterférpackningar med 10 tabletter
Pappkartong innehéllande 10 blisterférpackningar med 10 tabletter

Xeden 150 mg:
Pappkartong innehéllande 2 blisterférpackningar med 6 tabletter
Pappkartong innehéllande 20 blisterforpackningar med 6 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast indrades
09/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

