PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xeden vet. 15 mg tablett till katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv(a) substans (er):

En tablett innehaller:

10 [0 Tox | TR 15,0 mg

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Avlang skarad beige tablet
Tabletten kan delas i tva lika delar.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av 6vre luftvagsinfektioner hos katt.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas till unga, véxande katter (katter under 3 manader eller katter som véager mindre an
1 kg) pa grund av risk for utveckling av broskskador.

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

Skall inte anvandas pa katter som lider av epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av
CNS.

Skall inte anvandas tillsammans med tetracykliner, kloramfenikoler eller makrolider pa grund av
potentiell antagonistisk verkan.

Se dven avsnitt 4.7. och 4.8.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Retinaltoxiska effekter inkluderande blindhet kan férekomma hos katter nar rekommenderad dos
Overskrides.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Fluorokinoloner bor enbart anvandas for behandling av kliniska tillstdnd som har svarat daligt, eller

forvantas svara daligt, pa andra klasser av antibiotika.
Nar det ar mojligt ska fluorokinoloner anvandas baserat pa kéanslighetstest.



Anvandning av produkten 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 produkten anvénds.
Anvénd 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 administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for fluorquinoloner ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln.

Tvétta handerna efter hantering av produkten.

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

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krakningar eller diarré kan upptrada under behandlingen. Symtomen ar évergaende och kraver
vanligtvis inte att behandlingen avbryts.

| séllsynta fall, kan dverkénslighetsreaktioner forekomma. | féreliggande fall bér administreringen av
produkten avbrytas.

Neurologiska tecken (anfall, skéalvningar, ataxi, excitation) kan forekomma.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Anvéndning under draktighet:

Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchilla) har inte pavisat nagra bevis pa teratogenicitet, fostertoxicitet
eller maternelltoxicitet. Anvands endast efter risk/nyttabeddmning av ansvarig veterinar.

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

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av flunixin bér noga dvervakas av veterinar, eftersom interaktion mellan dessa
lakemedel kan leda till biverkningar relaterade till férsenad elimination.

Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann dvervakning eftersom teofyllinnivaerna i
plasma kan 6ka

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.

4.9 Dos och administreringssatt

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)
Y5 >11 - <2
1 >2 - <4




1% >4 - <5
2 >5 - <6.5
2% >6.5 - <8.5

For att forsakra sig om korrekt dosering bor kropssvikten faststéllas sa noggrant som moéjligt, for att
undvika underdosering.

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

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

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

I 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 dverdosering kan leda till irreversibel blindhet hos katt.

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

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Fluorokinoloner
ATCvet-kod: QIOIMA90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Enrofloxacin &r ett syntetiskt fluorokinolonantibiotikum som utévar sin effekt genom att hdmma
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 ar aktivt mot flera gram-negativa bakterier,. (Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus
spp., och Enterobacter spp. , och Pasteurella multocida) samt mykoplasma och gram-positiva
bakterier (Staphylococcus spp och Streptococcus spp).

Pseudomonas aeruginosa ar varierande kénsliga och uppvisar hogre MIC-varden vid kénslighet.
Streptokocker, enterokocker, aeroba bakterier kan generellt anses vara resistenta.

Resistens mot kinoloner kan utvecklas genom mutationer i bakteriens gyras-gen och genom
forandringar i cellens genomtranglighet gentemot kinoloner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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 Xeden vet. 15mg (5 mg/kg) till katt:

observerades maximal plasma-koncentrationen av enrofloxacin, 2.9ug/ml en timme efter
administrering. observerades maximal plasma-koncentration av ciprofloxacin, 0.18 pg/ml) 5 timmar
efter administrering.

Enrofloxacin distribueras i hela kroppen. Vavnadskoncentrationerna &r ofta hogre an
serumkoncentrationerna. Enrofloxacin passerar blod-hjérnbarriéren. Proteinbindningsgraden i serum ar
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 oférdndrad form och resten som metaboliter
t ex. ciprofloxacin. Totalclearance ar ca 9 ml/minut/kg kroppsvikt.

5.3 Miljéegenskaper

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Grisleverpulver

Maltat jast

Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Magnesiumstearat
Laktosmonohydrat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej kénda.
6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 24 timmar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i orginalforpackningen.

Ljuskansligt.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur

Delade tabletter bor 1aggas tillbaka i blisterforpackningen for férvaring.
Delade tabletter som inte anvénts inom 24 timmar ska kasseras.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister: PVDC-TE-PVC/Aluminium varmefdrseglade blisterférpackningar med 12 tabletter / blister
Kartong innehallande 1 blisterférpackning med 12 tabletter

Kartong innehallande 2 blisterférpackningar med 12 tabletter

Kartong innehallande 5 blisterférpackningar med 12 tabletter

Kartong innehallande 8 blisterforpackningar med 12 tabletter

Kartong innehallande 10 blisterférpackningar med 12 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



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

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiéere

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25715

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-11-27/2013-04-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-03-06
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant



