PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Xeden 150 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:
Lécivé latky:

EnrofloXacinum ..........ccccecveevieevieeieenieereeieere e e e 150,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Prasek z prasecich jater

Kvasnice

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sil kroskarmelosy

Kopovidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hydrogenovany ricinovy olej

Monohydrat laktosy

Bézova tableta ve tvaru Ctytlistku s délici ryhou
Tabletu Ize d€lit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekei dolnich cest mocovych (samostatné ¢i ve spojitosti s prostatitidou) a infekci hornich cest
mocovych vyvolanych bakteriemi Escherichia coli nebo Proteus mirabilis.
Lécba povrchovych a hlubokych pyodermii.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat mladym nebo rostoucim psim (psiim mlad$im 12 mésict (mala plemena) nebo mlad$im 18
mgesict (velka plemena)), kvilli moznému naruseni vyvoje epifyzealnich chrupavek u rostoucich
Sténat.

Nepodavat pstim, ktefi trpi zachvaty, protoze enrofloxacin mtze vyvolat stimulaci CNS.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat v ptipad€ rezistence vici chinoloniim, protoze zde existuje téméef kompletni zkiizena
rezistence na ostatni chinolony a kompletni zk#izena rezistence na ostatni fluorochinolony. Viz také
bod 3.7 a 3.8.

3.4  Zvlastni upozornéni



Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1écbu klinickych ptipadi, které maji slabou odezvu nebo
se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobnich latek.
Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély pouzivat na zdklad¢ stanoveni citlivosti. Pouziti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udajt o ptipravku (SPC)
muze zvysit prevalenci kmenti bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a mitize snizit i€¢innost 1&¢by
ostatnimi chinolony z divodi mozné zktizené rezistence.

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku maji byt zohlednéna oficidlni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pstim s vaznym poskozenim ledvin nebo jater podavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek s obezietnosti.
Pyodermie je ve vétSin€ pripadd sekundarni k zakladnimu onemocnéni. Je vhodné urcit zakladni
pric¢inu a zvite podle toho 1éCit.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poZiti, uchovavejte tablety mimo dosah
zvitat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lécivym ptipravkem.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem si umyjte ruce.

V ptipadé€ zasazeni o¢i ihned vyplachnéte oci velkym mnozstvim vody.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné Zvracenti,

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych Nechutenstvi

zvirat): o,
) Hypersensitivni reakce'

Velmi vzacné Neurologické poruchy (zachvaty, ties, ataxie, excitace)

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | Poskozeni kloubnich chrupavek?®
vcetné ojedinélych hlaseni):

1'V takovém piipadé je zapotiebi podavani piipravku ukoncit.
2 Mozné u rostoucich §téfat (viz 3.3 - Kontraindikace).

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Laboratorni studie u potkanti a ¢in¢il nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém tc¢inku a
maternalni toxicite.

Pouzit pouze po zhodnoceni pfinost a rizik odpovédnym veterindrnim lékarem.




Laktace:
Protoze enrofloxacin pfechazi do mateiského mléka, neni doporuc¢eno podavani veterinarniho 1é¢ivého
piipravku béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Soucasné uzivani flunixinu by mélo byt pod dikladnym veterinarnim dohledem, protoze interakce
mezi témito latkami maze vést k nezadoucim ucinkiim souvisejicim s opozdénym vylucovanim.

Pti soubézném podani s theofylinem je nutné peclivé sledovani, protoze sérové hladiny theofylinu
mohou byt zvysené.

Soucasné uzivani latek obsahujicich magnézium nebo hlinik (jako antacida nebo sukralfaty) mtize
snizit absorpci enrofloxacinu. Tyto latky by mély byt podavany s odstupem dvou hodin.

Nepodavat soucasné¢ s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k moznym antagonistickym
ucinktim.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

5 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti/ den v jedné denni dévce, tj. jedna tableta na 30 kg a den po
dobu:

- 10 dnt u infekci dolnich cest mocovych

- 15 dnti u infekci hornich cest mocovych a u infekci dolnich cest moCovych provazenych
prostatitidou

- az do 21 dnii u povrchové pyodermie v zavislosti na klinické reakci

- az do 49 dni u hluboké pyodermie v zavislosti na klinické reakci

Jestlize nedojde ke klinickému zlepseni v poloviné délky 1€cby, je tieba 1é¢bu prehodnotit.

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Hmotnost psa (kg)
Pocet tablet denné Pocet tablet denné
Va >2 <4
V2 >4 <6,5
Ya Ya >6,5 <8.,5
1 Ya >8,5 <11
1Y Vs >11 <13,5
1Y% V2 >135 <17
Ya >17 <25
1 >25 <35
1Y >35 <40
1% >40 <50
1% >50 <55
2 >55 <65

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.
Tablety jsou ochucené a psi je ochotn¢ ptijimaji. Tablety mohou byt v pfipadé potieby podany psovi
piimo do tlamy nebo soucasné s krmivem.

Pokyny k déleni tablet: Polozte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou dold k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem Spickou ukazovacku na stfed tablety rozlomite tabletu po
Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd¢lit na ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stred jedné
poloviny ji rozlomite na dvé Casti.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Predavkovani miize vyvolat zvraceni a neurologické priznaky (svalovy tfes, poruchy koordinace a
ktece), které jsou divodem pro preruseni 1€cby.

Neni-li znamo zadné specifické antidotum, je tieba pouzit opatieni ke zvyseni eliminace 1éCivé latky a
zahaji se symptomaticka lécba.

V ptipadé potieby lze ke snizeni absorpce enrofloxacinu podat antacida obsahujici hlinik nebo hot¢ik
nebo aktivni uhli.

Podle literatury byly u psu pfi podavani enrofloxacinu v davce ptiblizné 10krat vyssi, nez je
doporucena davka, po dobu dvou tydnii pozorovany ptiznaky predavkovani, jako jsou nechutenstvi a
gastrointestinalni poruchy. Zadné znaky nesnasenlivosti nebyly sledovany u psti, kterym byla
podavana pétinasobna doporucena davka po dobu jednoho mésice.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ0IMA90
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin je syntetické fluorochinolonové antibiotikum, které piisobi prostfednictvim inhibice
topoizomerazy II, enzymu ucastniciho se procesu replikace bakterii.

Enrofloxacin vykazuje baktericidni i€¢inek zavisly na koncentraci, pfi¢emz hodnoty minimalnich
inhibi¢nich koncentraci a minimalnich baktericidnich koncentraci jsou podobné. Rovnéz pisobi proti
bakteriim ve stacionarni fazi zménou prostupnosti fosfolipidové vnéjsi membrany bunécné stény.

Vseobecné vykazuje enrofloxacin dobrou ti€innost proti vét§in€ gramnegativnich bakterii, zvlaste
zastupctm z Celedi Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. a Enterobacter
spp. jsou vétsinou citlivé.

Pseudomonas aeruginosa je variabiln€ citliva, a pokud je citlivd, ma obvykle vyssi MIC nez jiné
vnimavé mikroorganismy. Staphylococcus aureus a Staphylococcus intermedius jsou obvykle citlivé.
Streptokoky, enterokoky a anaerobni bakterie se vétSinou povazuji za rezistentni.

Rezistence k chinoloniim se mtize rozvinout diky mutacim v genu gyrazy bakterii a prostfednictvim
zmén v propustnosti bun€k vici chinolontim.

4.3 Farmakokinetika

Enrofloxacin se rychle metabolizuje na aktivni slouc¢eninu, kterou je ciprofloxacin.

Po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku (5 mg/kg) psim:

- maximalni plazmaticka koncentrace enrofloxacinu 1,72 pug/ml byla zjisténa jednu hodinu po podani.
- maximalni plazmatick4 koncentrace ciprofloxacinu 0,32 pg/ml byla zjisténa 5 hodin po podani.

Enrofloxacin je primarné vylu¢ovan ledvinami. Velky podil ptivodniho 1é¢iva a jeho metabolitil se
nachazi v moci. Enrofloxacin je v téle Siroce distribuovan. Jeho koncentrace v tkdnich jsou casto vyssi
nez koncentrace v séru. Enrofloxacin prochazi hematoencefalickou bariérou. Stupeini vazby na



bilkoviny séra je u pstt 14%. Biologicky poloc¢as v séru je u pst 3-5 hodiny (5 mg/kg). Ptiblizné 60 %
davky je vylouc¢eno v nezménéné formé jako enrofloxacin a zbytek ve formeé metabolitli, mimo jiné
ciprofloxacinu. Celkova clearance je piiblizn¢ 9 ml/min./kg Zivé hmotnosti pst.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v ptivodnim obalu.

Zbylé nepouzité Casti tablet po 3 dnech zlikvidujte.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistrovy komplex: tepelné spojené blistry z PVDC-TE-PVC/hliniku s 6 tabletami v jednom blistru

Papirova krabicka s 2 blistry po 6 tabletach
Papirovéa krabicka s 20 blistry po 6 tabletach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/101/09-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. 12. 2009



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

04/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

