PAKKAUSSELOSTE

XEDEN vet 15 mg tabletti kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJANNIMIJA OSOITE SEKAERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOSERI

Mwyrttiluvan_haltija:
Ceva Santé Animak 10,
av. de b Ballastiere
33500 Libourne Ranska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

XEDEN vet 15 mg tabletti kissalle
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:
Enrofloksasiini 15,0 mg

Pitkulainen jakouurteellinen beige tabletti.

4. KAYTTOAIHEET

Kissa: ylempien hengitystietulehdusten hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa nuorila, kasvavilla kissoila (kissoill, jotka ovat ale 3 kk ikéisi tai alle 1 kg painoisia),

koska valmiste saattaa aiheuttaa rustovaurioita.

Ei saa kéyttaa kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silé kinolonien Valla esiintyy lahes taydellista
ristiresistenssid ja fluorokinolonien VAl taydellista ristiresistenssia.

Ei saa kaytté4 kissoilla, joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, silla enrofloksasiini saattaa
kiihdyttdd keskushermoston toimintaa.

Ks. my6s kohta ”Kéaytto tiineyden tai imetyksen aikana” g “Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja ripulia saattaa esiintya hoidon aikana. Nama oireet havidvat itsestaan eivatké ne yleensa
edellytad hoidon lopettamista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei oe manittu tassé
selosteessa, imoita asiasta eldinlaakarillesi.

Harvinaisissa tapauksissa ylinerkkyysreaktiot ovat mahdollisia. Talloin la&dkkeen kaytto on lopetettava.
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Neurologiset oireet (kouristukset, vapina, liikkeiden haparointi, Kiihtyneisyys) ovat mahdollisia,

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
5 mg enrofloksasiinia/kg elopainoa kerran vuorokaudessa 5 — 10 péivan ajan:
- joko 1 tabletti/ 3 kg elopainoa kerran vuorokaudessa.

- tai ¥ tablettia / 1,5 kg elopainoa kerran vuorokaudessa.
Hoitoa tulee harkita uudelleen, jos kliininen tila ei ole parantunut, kun puolet hoitojaksosta on kulunut.

Tablettia/vrk Kissan paino (kg)
Yo >11 - <2

1 > 2 - <4

1% >4 - <5

2 >5 - <65

2% >65 - <85

Ohjeannosta ei saa ylittaa.
Oikean annostuksen varmistamiseksi jpaliannostuksen vélktamiseksi eldimen paino on maaritettava
mahdollisimman  tarkoin.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisaltdvat makuaineita. Tabletit voidaan antaa suoraan kissan suuhun tai tarvittaessa lisata
ruokaan.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville. Séilyta alkuperdispakkauksessa. Sdilyta valoa suojassa.

Tam4 elainladkevalmiste eivaadi erityisia sdilytysohjeita lampotilan suhteen.

Ei saa kéyttaa lapipainopakkaukseen jakoteloon merkityn vilmesen kéyttopaivamaaran jalkeen. Puolitetut
tabletit on séilytettava lapipainopakkauksessa.

Jaetun tabletin kestoaika: 24 tuntia.

Jaljelle jadneet tabletin osat on havitettdva 24 tunnin kuluttua.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Fluorokinoloreja tulee kayttéé vain sellaisten kiinsten tiojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonostitai
joden odotetaan vastaavan huonosti hotoon muila antimikrobiBakkeilla.

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kéyton tulee perustua herkkyystutkimuksiin. Valmisteyhteenvedon
ohjeista poikkeava kaytto saattaa johtaa fluorokinoloreille resistenttien bakteerien esiintyvyyden
lisdantymiseen jpheikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet japaikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta



kaytettdessa.
Valmistetta tulee kayttaa varoen kissoila, joila on vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Purutabletit sisaltavat makuaineita. Tabletit on séilytettava elainten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo
tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainldédkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava
Henkiiden, joila on tunnettu yiherkkyys (fluoro)kinoloreile, on vélktettdva kaikenlaista kosketusta
valmisteen kanssa.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava hanelle
pakkausselostetta.

Pese kddet valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne valittdmasti runsaalla vedella.

Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana

Kéytto tiineyden aikana: Laboratorioeiimil tehdyissa tutkimuksissa (rotta, sinsila) ei ok 10ydetty nayttoa
epamuodostumia aiheuttavista, skidtokssista tai emélle toksisista vaikutuksista. VVoidaan kayttda ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinld&kérin tekeméaan hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kéytto laktaation aikana: Enrofloksasiini erittyy maitoon, joten sen kayttoa ei suositella imetyksen

aikana.

Yhte isvaikutukset muiden ladkevalmiste iden kanssa seka muut yhte isvaikutukset

Fluniksiinin samanaikainen kaytto tulee tapahtua eldinladkarin huolellisessa seurannassa, koska ndiden
ladkkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia.
Teofylliinin samanaikainen kaytto vaatii huokllista seurantaa, silé seerumin teofylliinipitosuudet

saattavat kohota.

Magnesiumia tai aluminia sisaltavien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen kéyttd voi
vahentad enrofloksasiinin imeytymista. Ladkkeiden annon Valil& tulee pitda kahden tunnin tauko.

Ei saa kaytt4é tetrasykliinien, fenkolien eik& makrolidien kanssa mahdollisten vastakkaisten vaikutusten
VUOKSI.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpite et, vastaladkkeet)

Yliannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatiohdiridita ja
kouristuksia), mika voi edellyttdd hoidon lopettamista.

Tunnettujen vastalddkkeiden puuttuessa annetaan laédkkeen eliminoitumista edistdvaa ja oireiden
mukaista hoitoa.

Tarvittaessa voidaan antaa aluminia tai magnesiumia siséltavia antasideja tai Bakehiltd enrofloksasiinin
imeytymisen véhentédmiseksi.

Laboratoriotutkimuksissa simin kohdstuvia haittavaikutuksia on havaittu 20 mg/kg tai sita suuremmilla
annoksilla.

Y liannostuksen aiheuttamat verkkokalvoon kohdistuvat toksiset vaikutukset voivat johtaa kissoilla
pysyvaan sokeuteen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméattomat eldinldékevalmisteet tai nistd perdisin olevat jatemateriaalit on
havitettdva paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15. MUUT TIEDOT



Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 12 tablettia

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta, joissa kummassakin 12 tablettia
Pahvikotelo, jossa 5 lapipainopakkausta, joissa kussakin 12 tablettia
Pahvikotelo, jossa 8 lapipainopakkausta, joissa kussakin 12 tablettia
Pahvikotelo, jossa 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin 12 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatté ole markkinoilla.

Lisétietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

XEDEN vet 15 mg tablett for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

XEDEN vet 15 mg tablett for katt
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

EnrofloXacin ..o 15,0 MQ
Tablett.

Avlang skarad beige tablett.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av dvre luftvégsinfektioner hos katt.

S. KONTRAINDIKATIONER

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

Skall inte anvandas vid resistens mot kinoloner eftersom en nastan fullstdnding korsresistens féreligger
till andra kinoloner och en fullstdndig korsresistens till andra fluorokinoloner.

Skall inte anvandas pa katter som lider av kramper, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulans av
centrala nervsystemet (CNS).

Se dven delar ”Anvindning under driktighet eller laktation” och * Interaktioner med andra

lakemedel och 6vriga interaktioner”.

6. BIVERKNINGAR



Krakningar eller diarré kan upptrada under behandlingen. Symtomen ar 6vergaende och kraver
vanligtvis inte att behandlingen avbryts.

| séllsynta fall kan 6verkanslighetsreaktioner forekomma. Om detta intraffar bor administreringen av
produkten avbrytas.

Neurologiska tecken (anfall, skalvningar, ataxi (svarigheter att samordna kroppsrorelser), excitation
(uppjagad sinnesstamning)) kan férekomma.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt en gang om dagen under 5 till 10 pa varandra féljande dagar:

- antingen 1 tablett per 3 kg kroppsvikt en gang per dygn.
- eller % tablett per 1,5 kg kroppsvikt en gang per dygn.

Behandlingen bor 6vervagas pa nytt ifall ingen klinisk forbattring ses da halva behandlingstiden gétt.

Antal tabletter per dag Kattens vikt (kg)
Y% >1.1 - <2
1 >2 - <4
1% >4 - <5
2 >5 - <6.5
2% >65 - <85

Overskrid inte den rekommenderade behandlingsdosen.

For att sékerstalla korrekt dosering och undvika underdosering bor kroppsvikten faststallas sa noggrant
som mojligt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar smaksatta. De kan administreras direkt i kattens mun eller tillséttas i maten om det ar
nodvandigt.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn
Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur.
Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blister och den yttre férpackningen.
Delade tabletter bor ldggas tillbaka i blisterforpackningen for forvaring.
Hallbarhet for halva tabletter: 24 timmar.
Delade tabletter som inte anvénts inom 24 timmar ska kasseras.
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12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Fluorokinoloner bor enbart anvandas for behandling av kliniska tillstand som har reagerat daligt, eller
forvantas reagera daligt, pa andra klasser av antibiotika.

Nar det &r méjligt ska fluorokinoloner anvéndas baserat pa kanslighetstest.

Anvandning av produkten pa ett satt som skier sig fran instruktionerna i denna produktresumé kan oka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska effekten av behandling med andra
kinolorer pa grund av korsresistens.

Officiella och lokala regler for antibiotikaanvandning bor respekteras nar produkten anvands. Anvand
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 pe rsoner som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkénslighet mot (fluoro) kinoloner bor undvika all kontakt med produkten.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln. Tvétta hdnderna efter
hantering av produkten.

Vid kontakt med dgonen, skolj omedelbart med mycket vatten.

Anvandning under draktighet eller laktation

Anvéndning under draktighet:

Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchille) har inte pavisat nagra bevis pa teratogenicitet, fostertoxicitet eller
maternotoxicitet. Anvands endast efter nytta/riskbedémning av ansvarig vetrinar.

Anvandning under laktation:
Da enrofloxacin passerar Gver i modersmjolk &r anvandning ej rekommenderad under laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av flunixin bor noga dvervakas av veterindr, eftersom interaktionen mellan dessa
lakemedel kan leda till biverkningar relaterade till fordrojd elimirering.

Samtidig behandling med teofyllin erfordrar noggrann évervakning eftersom teofyllinnivaerna i

serum kan oka.

Samtidig anvandning av substanser som innehaller magnesium eller aluminum (sasom antacider eller
sukralfater) kan minska upptaget av enrofloxacin. Dessa mediciner bor administreras med tva timmars
mellanrum.

Anvénd inte tillsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider f.

Overdosering (symptom, akuta atgérde r, motgift)

Overdosering kan ge upphov till krakningar och nervisa besvir (muskeltremor, inkoordination och
kramper) som eventuellt forutsétter att behandlingen avbryts.

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

Vid behov, kan administrering av antacider innehdllande alumiium eller magnesium eller medicinskt kol
anvéndas for att reducera absorptionen av enrofloxacin.

| laboratoriestudier har negativa effekter pa égon observerats vid doser fran 20 mg/kg. De skadliga
effekterna pa nathinnan orsakad av dverdosering kan leda till oaterkallelig blindhet hos Katt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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15.03.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blisterférpackning med 12 tabletter
Kartong med 2 blisterférpackningar med 12 tabletter
Kartong med 5 blisterférpackningar med 12 tabletter
Kartong med 8 blisterférpackningar med 12 tabletter
Kartong med 10 blisterférpackningar med 12 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.



