PAKKAUSSELOSTE

XEDEN vet 15 mg tabletti kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale 10,
av. de la Ballastiére
33500 Libourne Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiéere

53950 Louverné

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

XEDEN vet 15 mg tabletti kissalle
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:
Enrofloksasiini 15,0 mg

Pitkulainen jakouurteellinen beige tabletti.

4. KAYTTOAIHEET

Kissa: ylempien hengitystietulehdusten hoitoon.
5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa nuorilla, kasvavilla kissoilla (kissoilla, jotka ovat alle 3 kk ikaisid tai alle 1 kg painoisia),

koska valmiste saattaa aiheuttaa rustovaurioita.

Ei saa kayttaa kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silla kinolonien vélill4 esiintyy 1ahes taydellista
ristiresistenssia ja fluorokinolonien valilla taydellist4 ristiresistenssia.

Ei saa kayttaa kissoilla, joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, silla enrofloksasiini saattaa
kiihdyttaa keskushermoston toimintaa.

Ks. my0s kohta ”Kéyttdo tiineyden tai imetyksen aikana” ja “Yhteisvaikutukset —muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja ripulia saattaa esiintyd hoidon aikana. Ndma oireet haviavét itsestadn eivatka ne yleensa
edellytd hoidon lopettamista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

Harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia. TallGin 1d&kkeen kaytto on lopetettava.



Neurologiset oireet (kouristukset, vapina, liikkeiden haparointi, kiihtyneisyys) ovat mahdollisia,

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

5 mg enrofloksasiinia/kg elopainoa kerran vuorokaudessa 5 — 10 pdivéan 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)
Ys >11 - <2
1 >2 - <4
1% >4 - <5
2 >5 - <65
2% > 65 - <85

Ohjeannosta ei saa ylittaa.
Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttamiseksi 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 nékyville eika ulottuville. Séilyta alkuperéispakkauksessa. Séilyta valolta suojassa.

Tama eldinlaékevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysohjeita Iampdtilan suhteen.

Ei saa kayttaa lapipainopakkaukseen ja koteloon merkityn viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Puolitetut
tabletit on sdilytettava lapipainopakkauksessa.

Jaetun tabletin kestoaika: 24 tuntia.

Jéljelle jaaneet tabletin osat on havitettdva 24 tunnin kuluttua.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Fluorokinoloneja tulee kéyttad vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti tai
joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildékkeilla.

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien ké&yton tulee perustua herkkyystutkimuksiin. VValmisteyhteenvedon
ohjeista poikkeava kaytto saattaa johtaa fluorokinoloneille resistenttien bakteerien esiintyvyyden
lisé&ntymiseen ja heikent&dd muiden kinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Mikrobildékehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta



kéytettaessa.

Valmistetta tulee kdyttaa varoen kissoilla, joillaon vakava munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Purutabletit sisaltavat makuaineita. Tabletit on sdilytettava eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei sy
tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Henkil6iden, joilla on tunnettu yliherkkyys (fluoro)kinoloneille, on valtettdva kaikenlaista kosketusta
valmisteen kanssa.

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

Pese kadet valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne valittdmasti runsaalla vedella.

Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana

Kéytto tiineyden aikana: Laboratorioeldgimilla tehdyissé tutkimuksissa (rotta, sinsilla) ei ole [6ydetty nayttda
epamuodostumia aiheuttavista, sikittoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. VVoidaan kéayttaa ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlaakarin tekeméaan hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kaytto laktaation aikana: Enrofloksasiini erittyy maitoon, joten sen kéytto4 ei suositella imetyksen

aikana.

Yhte isvaikutukset muiden ladkevalmiste iden kanssa sekd muut yhte isvaikutukset

Fluniksiinin samanaikainen kaytto tulee tapahtua eldinlaakarin huolellisessa seurannassa, koska néiden
ladkkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia haittavaikutuksia.
Teofylliinin samanaikainen kayttd vaatii huolellista seurantaa, silléd seerumin teofylliinipitoisuudet

saattavat kohota.

Magnesiumia tai alumiinia sisaltavien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen kaytto voi
vahentaa enrofloksasiinin imeytymisté. Ladkkeiden annon valilla tulee pitdd kahden tunnin tauko.

Ei saa kayttaa tetrasykliinien, fenikolien eikd makrolidien kanssa mahdollisten vastakkaisten vaikutusten
Vuoksi.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpite et, vastalaakkeet)

Yliannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatiohdirioité ja
kouristuksia), mik& voi edellyttd4 hoidon lopettamista.

Tunnettujen vastaladkkeiden puuttuessa annetaan ladkkeen eliminoitumista edistavaa ja oireiden
mukaista hoitoa.

Tarvittaessa voidaan antaa alumiinia tai magnesiumia siséltavia antasideja tai ladkehiilta enrofloksasiinin
imeytymisen vahentdmiseksi.

Laboratoriotutkimuksissa silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia on havaittu 20 mg/kg tai sita suuremmilla
annoksilla.

Yliannostuksen aiheuttamat verkkokalvoon kohdistuvat toksiset vaikutukset voivat johtaa kissoilla
pysyvaan sokeuteen.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinlaékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on
hévitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15.03.2020



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 valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.






