PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Xeden 50 mg Tabletten fiir Hunde
24 Zusammensetzung

Eine Tablette enthilt:
Wirkstoff:
EnrofloXacin.........ccccveeeiieiiiecieecieceeeee e 50,0 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 oberflachlicher und tiefer Pyodermie.

5. 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 zentralnervose 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.

Siehe auch Abschnitt ,, Trachtigkeit™ , ,Laktation” und ,,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen*.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmainahmen 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 Wirkstoftklassen 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
Privalenz von gegen Fluorchinolonen resistenten Bakterien erh6hen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge potenzieller Kreuzresistenz herabsetzen.

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

Das Tierarzneimittel nur mit Vorsicht bei Hunden mit erheblicher Nieren- oder Leberschiadigung
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
unzugénglich 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.

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 wéhrend der Laktation nicht zu
empfehlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

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

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

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

Uberdosierung:
Bei  Uberdosierung  kénnen  Erbrechen und  zentralnervése  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 Aktivkohlepriparate
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 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
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Uberempfindlichkeitsreaktion!

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 Verinderungen 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 Ihrem 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 kénnen 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 10 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 Gewicht des Hundes
Anzahl Tabletten pro Tag Anzahl Tabletten pro Tag (kg)
Va >2 - <4
2 >4 - <65
Ya Ya >6,5 - <85
1 Y >8.5 - <11
1Y% Y2 >11 - <135
1% V2 >135 - <17
Ya >17 - <25
1 >25 - <35
1Y% >35 - <40
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1% >40 - <50
1% >50 - <55
2 >55 - <65

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

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 anschlieBend
Viertel zu erhalten, {iben 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 aufbewahren.

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.

Haltbarkeit geteilter Tabletten: 3 Tage.

Nicht eingenommene geteilte Tabletten sollten nach 3 Tage entsorgt werden.

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. liber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Mallnahmen 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 Thren 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: 401076.01.00
AT: Z.Nr.: 8-00781
BE: BE-V320591

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 10 Tabletten
Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 10 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

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

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (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

Fiir 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

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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17. Weitere Informationen

DE/ BE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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