ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xeden 200 mg Tabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 200,0 mg

Sonstige-Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und
anderer Bestandteile

Schweineleber-Trockenpulver

Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae

Mikrokristalline Cellulose

Croscarmellose-Natrium

Copovidon

Hochdisperses Siliciumdioxid

Hydriertes Rizinusol

Lactose-Monohydrat

Beige, kleeblattformige Tablette mit Bruchkerbe

Die Tablette kann in vier gleiche Stiicke geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

- Behandlung von Infektionen der unteren Harnwege (mit oder ohne Prostatitis) sowie der oberen
Harnwege, die durch Escherichia coli oder Proteus mirabilis verursacht werden.

- Behandlung von oberfléchlicher und tiefer Pyodermie.

33 Gegenanzeigen



Nicht anwenden bei jungen oder wachsenden Hunden (unter 12 Monate alte Hunde (kleine

Rassen) bzw. unter 18 Monate alte Hunde (grofle Rassen)), weil das Tierarzneimittel bei noch im
Wachstum befindlichen Welpen epiphysiare Knorpelverdnderungen hervorrufen kann.

Nicht anwenden bei Hunden mit Epilepsie, da Enrofloxacin die zentralnervose Erregbarkeit steigert.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen Fluorchinolone oder einen der
anderen Bestandteile.

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

Nicht zusammen anwenden mit Tetracyclinen, Phenicolen oder Makroliden wegen moglicher
antagonistischer Wirkungen.

Siehe auch Abschnitte "Trachtigkeit", "Laktation" und "Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkung".

34 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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 Sensitivitéatspriifung angewendet werden.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Priavalenz von gegen Fluorchinolonen resistenten Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge potenzieller Kreuzresistenz herabsetzen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung offiziell und &rtlich geltender
Bestimmungen iiber den Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Das Tierarzneimittel nur mit Vorsichtbei Hunden mit erheblicher Nieren- oder Leberschidigung anwenden.
Pyodermie ist meist eine Sekundérerscheinung anderer Erkrankungen. Es empfiehlt sich, die Ursache
abzukldren und entsprechend zu behandeln.

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

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen (Fluor-)Chinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen. -

Nach Handhabung des Tierarzneimittels Hinde waschen.

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

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund
Selten Erbrechen

(1 bis 10 Tiere / 10. 000 behandelte | Anorexie
Tiere): Uberempfindlichkeitsreaktion!




Sehr selten -- Neurologische Symptome (Ataxie, Tremor, Anfille,

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erregung)

einschlieBlich Einzelfallberichte): Verinderung des Gelenkknorpels?

Tn diesem Fall sollte das Tierarzneimittel abgesetzt werden.
2Mogliche Veridnderungen bei heranwachsenden Welpen (siehe 3.3 Kontraindikationen).

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber
oder seinen oOrtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Mdoglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréichtigkeit:
Laboruntersuchungen an Ratten und Chinchillas ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder

maternotoxische Wirkungen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Laktation:
Da Enrofloxacin in die Muttermilch tibergeht, ist die Anwendung wihrend der Laktation nicht zu
empfehlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine gleichzeitige Anwendung von Flunixin sollte unter sorgfiltiger 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.

Eine gleichzeitige Verabreichung von magnesium- oder aluminiumhaltigen Substanzen (wie z. B. Antazida
oder Sucralfat) kann die Resorption von Enrofloxacin verringern. Solche Tierarzneimittel sollten im
Abstand von zwei Stunden verabreicht werden.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

5 mg Enrofloxacin/kg/Tag als Einzeldosis, d.h. 1 x tdglich eine Tablette pro 40 kg, wahrend eines

Zeitraums von

- 10 Tagen bei Infektionen der unteren Harnwege

- 15 Tagen bei Infektionen der oberen Harnwege oder bei Infektionen der unteren
Harnwege in Verbindung mit Prostatitis

- bis zu 21 Tagen bei oberfldchlicher Pyodermie je nach klinischem Befund

- bis zu 49 Tagen bei tiefer Pyodermie je nach klinischem Befund
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Uber die Fortsetzung der Behandlung muss neu entschieden werden, falls nach Ablauf der Hilfte der
empfohlenen Behandlungsdauer noch keine klinische Besserung eintritt.

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Xeden 200 mg Hund Gewicht (kg)
Anzahl Tabletten pro Anzahl Tabletten pro Anzahl Tabletten pro
Tag Tag Tag
Ya >2 <4
P2 >4 <6.5
Ya Y >6.5 <85
1 Ya >8.5 <11
1Y% Y2 >11 <13.5
1% V2 >135 <17
Ya P2 >17 <25
1 Ya >25 <35
1% 1 >35 <40
1% 1 >40 <45
1Y% 1% >45 <50
1% 1% >50 <55
2 1% >55 <65
1% > 65 <80

Die Tabletten sind aromatisiert und werden von Hunden gerne aufgenommen. Sie konnen direkt ins

Maul des Hundes verabreicht oder erforderlichenfalls ins Futter gegeben werden.

Anleitung zum Teilen der Tablette: Legen Sie die Tablette mit der gefurchten Seite nach unten (gewolbte
Seite nach oben) auf eine ebene Fliche. Uben Sie mit der Zeigefingerspitze einen leichten vertikalen Druck
auf die Mitte der Tablette aus, um sie entlang ihrer Breite in zwei Hélften zu teilen. Um anschliefend

Viertel zu erhalten, liben Sie mit dem Zeigefinger einen leichten Druck auf die Mitte einer Hélfte aus, um

sie in zwei Teile zu brechen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBfnahmen und Gegenmittel)

Bei Uberdosierung kénnen Erbrechen und zentralnervése Symptome (Muskelzittern,
Koordinationsstérungen und Krédmpfe) auftreten, die das Absetzen der Behandlung erfordern. Da kein

Antidot bekannt ist, ist eine eliminierende, symptomatische Behandlung einzuleiten.

Falls erforderlich, konnen aluminium- oder magnesiumhaltige Antazida oder Aktivkohlepréparate
verabreicht werden, um die Resorption von Enrofloxacin herabzusetzen. Nach Literaturangaben wurden
Symptome einer Uberdosierung von Enrofloxacin bei Hunden wie Inappetenz und Magen-Darm-
Storungen ab zweiwdchiger 10facher Uberdosierung beobachtet.

Nach Verabreichung der fiinffachen empfohlenen Dosis {iber einen Monat traten keine
Unvertriglichkeitserscheinungen auf.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12  Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN



4.1 ATCvet Code:

QJOIMA90
4.2 Pharmakodynamik

Enrofloxacin ist ein synthetisch hergestelltes Antibiotikum aus der Gruppe der Fluorchinolone. Es wirkt
durch die Hemmung der Topoisomerase 11, eines an der bakteriellen Vermehrung beteiligten Enzym:s.
Die bakterizide Wirkung von Enrofloxacin ist konzentrationsabhéngig mit dhnlichen Werten flir die
minimale Hemmstoffkonzentration und minimale bakterizide Konzentration. Es wirkt auch gegen
Bakterien in der Ruhe-Phase durch Anderung der Durchlissigkeit der duBeren Phospholipid-Zellwand.
Generell ist Enrofloxacin gut wirksam gegeniiber den meisten gramnegativen Bakterien, insbesondere
gegeniiber den Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. und Enterobacter spp.
sind in der Regel empfindlich.
Die Wirkung gegeniiber Pseudomonas aeruginosa ist variabel, und wenn eine Empfindlichkeit besteht, ist
der MHK-Wert in der Regel hoher als bei anderen empfindlichen Erregern.
Staphylococcus aureus und Staphylococcus intermedius sind in der Regel empfindlich. Streptokokken,
Enterokokken und Anaerobier kdnnen allgemein als resistent betrachtet werden. Eine
Resistenzentwicklung gegeniiber Chinolonen kann durch Mutationen bakterieller Gyrasegene und durch
Anderungen der Zellwanddurchlissigkeit fiir Chinolone erfolgen.
Gemaif des CLSI Standards (CLSI Juli 2013) sind die fiir die Tiermedizin verfiigbaren Breakpoints fiir
Enterobacteriaceae und Staphylococcus spp. wie folgt:

e MICs-Werte fiir Enrofloxacin bei Hunden (Haut-, Weichteilgewebe-, Atemwegs- und

Harnwegsinfektionen):

empfindlich< 0,5 pg/ml; méBig empfindlich: 1-2 pg; resistent> 4pg/ml

4.3 Pharmakokinetik

Enrofloxacin wird schnell zum wirksamen Metaboliten Ciprofloxacin umgewandelt. Nach oraler

Verabreichung des Tierarzneimittels (5 mg/kg) an Hunde:

- wurden 1 Stunde nach Verabreichung maximale Plasmakonzentrationen von Enrofloxacin von
1,72 pg/ml erreicht.

- wurde die maximale Plasmakonzentration von Ciprofloxacin (0,32 pg/ml) 2 Stunden nach
Verabreichung erreicht.

Enrofloxacin wird iiberwiegend renal ausgeschieden. Ein GroBteil der Muttersubstanz und ihrer
Metaboliten finden sich im Harn wieder.

Enrofloxacin besitzt ein groes Verteilungsvolumen im Kdrper. Gewebekonzentrationen sind oft hoher als
Serumkonzentrationen. Enrofloxacin passiert die Blut-Hirnschranke. Das Ausmaf} der Proteinbindung im
Serum von Hunden betréigt 14%. Die Halbwertszeit im Serum von Hunden betrdgt 3 — 5 Stunden (5 mg/kg).
Ungefihr 60 % der verabreichten Enrofloxacin- Dosis wird unveréndert iiber den Harn ausgeschieden und
der Rest als Metaboliten, unter anderem als Ciprofloxacin.

Die Gesamtclearance beim Hund betrigt ca. 9 ml/Minute/kg Kdrpergewicht.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.

Haltbarkeit geteilter Tabletten: 3 Tage.
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53 Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.

Geteilte Tabletten sollten im Original-Blister aufbewahrt werden.

Nicht eingenommene geteilte Tabletten sollten nach 3 Tagen entsorgt werden.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich

54 Art und Beschaffenheit der Verpackung

HeiBlversiegelte Blisterverpackung, bestehend aus Aluminiumfolie und einer PVDC-TE- PVC/Folie mit 6
Tabletten pro Blisterstreifen.

Faltschachtel mit 2 Blisterstreifen mit je 6 Tabletten

Faltschachtel mit 20 Blisterstreifen mit je 6 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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.

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH

AT: Ceva Santé Animale

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 401076.03.00

AT: ZNr. 8-00884

BE: BE-V377413

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 20/06/2008

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



{TT/MM/JJIJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xeden 200 mg Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Eine Tablette enthélt:
ENrofloXacin.......ccceveerienieiieniiesie e e e evesevesene v 200.0 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

Faltschachtel mit 2 Blistern zu 6 Tabletten
Faltschachtel mit 20 Blistern zu 6 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG
!

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Haltbarkeit geteilter Tabletten: 3 Tage.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich

Geteilte Tabletten sollten im Original-Blister aufbewahrt werden.
1



Nicht eingenommene geteilte Tabletten sollten nach 3Tagen entsorgt werden.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*“

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN.

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 401076.03.00
AT: Z.Nr. 8-00884
BE: BE-V377413

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Blister

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xeden

¢

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

200 mg Enrofloxacin

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J1]]}

13



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Xeden 200 mg Tabletten fiir Hunde
24 Zusammensetzung

Eine Tablette enthilt:
Wirkstoff:
ENrofloXaciN.......cooveuviiieiiiiiieiiee e e e 200,0 mg

Beige, kleeblattformige Tablette mit Bruchkerbe.
Die Tablette kann in vier gleiche Stiicke geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund.

¢ U

4. Anwendungsgebiete

- Behandlung von Infektionen der unteren Harnwege (mit oder ohne Prostatitis) sowie der oberen Harnwege,
die durch Escherichia coli oder Proteus mirabilis verursacht werden.
- Behandlung von oberflichlicher und tiefer Pyodermie.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei jungen oder wachsenden Hunden (unter 12 Monate alte Hunde (kleine Rassen) bzw.
unter 18 Monate alte Hunde (grofle Rassen)), weil das Tierarzneimittel bei noch im Wachstum befindlichen
Welpen epiphysire Knorpelverdnderungen hervorrufen kann.

Nicht anwenden bei Hunden mit Epilepsie, da Enrofloxacin die zentralnervése Erregbarkeit steigert.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Fluorchinolone oder einen der anderen
Bestandteile.

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

Nicht zusammen anwenden mit Tetracyclinen, Phenicolen oder Makroliden wegen moglicher
antagonistischer Wirkungen.

Siehe auch Abschnitte "Tréachtigkeit", "Laktation" und "Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkung".

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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 des Tierarzneimittels kann die
Préavalenz von gegen Fluorchinolonen resistenten Bakterien erhhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge potenzieller Kreuzresistenz herabsetzen.
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Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung offiziell und ortlich geltender
Bestimmungen iiber den Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Das Tierarzneimittel nur mit Vorsichtbei Hunden mit erheblicher Nieren- oder Leberschidigung anwenden.
Pyodermie ist meist eine Sekundérerscheinung anderer Erkrankungen. Es empfiehlt sich, die Ursache
abzukldren und entsprechend zu behandeln.

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

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen (Fluor-)Chinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen. -

Nach Handhabung des Tierarzneimittels Hinde waschen.

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

Tréichtigkeit:
Laboruntersuchungen an Ratten und Chinchillas ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder

maternotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Laktation:

Da Enrofloxacin in die Muttermilch iibergeht, ist die Anwendung wahrend der Laktation nicht zu
empfehlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Eine gleichzeitige Anwendung von Flunixin sollte unter sorgfiltiger tierirztlicher Uberwachung erfolgen, da
es infolge von Wechselwirkungen zu Nebenwirkungen infolge verzogerter Ausscheidung kommen kann.
Eine gleichzeitige Anwendung von Theophyllin erfordert sorgfiltige Uberwachung, da es zu erhdhten
Serumkonzentrationen von Theophyllin kommen kann.

Eine gleichzeitige Verabreichung von magnesium- oder aluminiumhaltigen Substanzen (wie z. B. Antazida
oder Sucralfat) kann die Resorption von Enrofloxacin verringern. Solche Tierarzneimittel sollten im
Abstand von zwei Stunden verabreicht werden.

Uberdosierung:
Bei  Uberdosierung  konnen  Erbrechen und  zentralnervose  Symptome  (Muskelzittern,

Koordinationsstorungen und Krampfe) auftreten, die das Absetzen der Behandlung erfordern.

Da kein Antidot bekannt ist, ist eine eliminierende, symptomatische Behandlung einzuleiten.

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

Nach Literaturangaben wurden Symptome einer Uberdosierung von Enrofloxacin bei Hunden wie
Inappetenz und Magen-Darm-Stérungen ab zweiwdchiger 10facher Uberdosierung beobachtet.

Nach Verabreichung der fiinffachen empfohlenen Dosis iiber einen Monat traten keine
Unvertriglichkeitserscheinungen auf.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Selten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Erbrechen
Anorexie
Uberempfindlichkeitsreaktion!
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Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Neurologische Symptome (Ataxie, Tremor, Anfille, Erregung)
Verianderung des Gelenkknorpels?

In diesem Fall sollte das Tierarzneimittel abgesetzt werden.
Mogliche Verdnderungen bei heranwachsenden Welpen (siehe 3.3 Kontraindikationen).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT/Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien

E-Mail: mailto:basg-v-phv(@basg.gv.at
Website: https:// www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

5 mg Enrofloxacin/kg/Tag als Einzeldosis, d.h. 1 x téglich eine Tablette pro 40 kg wéhrend eines Zeitraums
von:

10 Tagen bei Infektionen der unteren Harnwege

15 Tagen bei Infektionen der oberen Harnwege oder bei Infektionen der unteren Harnwege in
Verbindung mit Prostatitis

- bis zu 21 Tagen bei oberfldchlicher Pyodermie je nach klinischem Befund

- bis zu 49 Tagen bei tiefer Pyodermie je nach klinischem Befund

Uber die Fortsetzung der Behandlung muss neu entschieden werden, falls nach Ablauf der Halfte der
empfohlenen Behandlungsdauer noch keine klinische Besserung eintritt.

Die Tablette ist teilbar und kann wie folgt dosiert werden:

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Xeden 200 mg Hund Gewicht (kg)
Anzahl Tabletten pro Anzahl Tabletten pro Anzahl Tabletten pro
Tag Tag Tag
Ya >2 - <4
P2 >4 - <65
Ya Y >65 - <85
1 Ya >85 - <11
1Y% Y2 >11 - <135
1Y% Y2 >135 - <17
Ya Y >17 - <25
1 Ya >25 - <35
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1% 1 >35 - <40
1% 1 >40 - <45
1% 1Y >45 - <50
1% 1Y >50 - <55
2 1Y >55 <65

1 % > 65 <80

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten sind aromatisiert und werden von Hunden gerne aufgenommen. Sie kdnnen direkt ins Maul
des Hundes verabreicht oder erforderlichenfalls ins Futter gegeben werden.Anleitung zum Teilen der
Tablette: Legen Sie die Tablette mit der gefurchten Seite nach unten (gewdlbte Seite nach oben) auf eine
ebene Fliche. Uben Sie mit der Zeigefingerspitze einen leichten vertikalen Druck auf die Mitte der Tablette
aus, um sie entlang ihrer Breite in zwei Hilften zu teilen. Um anschlieend Viertel zu erhalten, iiben Sie
mit dem Zeigefinger einen leichten Druck auf die Mitte einer Hélfte aus, um sie in zwei Teile zu brechen.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.

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

Geteilte Tabletten sollten im Blister autbewahrt werden.

Haltbarkeit geteilter Tabletten: 3 Tage.

Tablettenbruchstiicke, die nicht innerhalb von 3 Tagen aufgebraucht werden, sind sie zu entsorgen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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. {iber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 401076.03.00
AT: ZNr.: 8-00884
BE: BE-V377413

Packungsgréfen:
Faltschachtel mit 2 Blistern zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 20 Blistern zu je 6 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/I11J}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf

Deutschland

BE: Ceva Santé Animale S.A/N.V.
Metrologielaan 6

1130 Briissel

Belgien

AT: Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono

33500 Libourne
Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE/AT:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf

Deutschland

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com
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Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewilinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

DE/ BE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig

20




