B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
XEDEN 50 mg tabletki dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné,
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

XEDEN 50 mg tabletki dla psow
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:
Enrofloksacyna..........ccceeeviviiiiiiiiiiiieciiececceceee e 50 mg

Tabletka
Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow:

- Leczenie zakazen dolnych drog moczowych (zwiagzanych lub nie z zapaleniem gruczotu krokowego)
oraz zakazen gornych drég moczowych wywolywanych przez Escherichia Coli lub Proteus mirabilis.
- Leczenie powierzchownego i glebokiego ropnego zapalenia skory.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u mtodych i rosnacych pséw (psow ras matych: w wieku ponizej 12 miesigca zycia lub
psow ras duzych: ponizej 18 miesigca zycia), poniewaz produkt moze powodowac¢ zmiany w
chrzgstkach nasadowych u rosngcych szczeniat.

Nie stosowa¢ u psow majacych napady drgawkowe, gdyz enrofloksacyna moze powodowac
pobudzenie CUN.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na chinolony, gdyz wystepuje prawie catkowita opornosé¢
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opornos¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.

Patrz takze punkt ,,Cigza”, ,,Laktacja” i ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe zmiany w chrzastkach stawowych u rosngcych szczeniat (patrz punkt Przeciwwskazania).
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W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty i brak apetytu.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwo$ci. Nalezy wowczas przerwaé
podawanie produktu.

Moga wystapi¢ objawy neurologiczne (drgawki, drzenia, ataksja, pobudzenie).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

5 mg enrofloksacyny/kg/dzien jako pojedyncza dawka dzienna, co odpowiada 1 tabletce na 10 kg
dziennie przez:

- 10 dni w zakazeniach dolnych drég moczowych

- 15 dni w zakazeniach gornych drog moczowych oraz w zakazeniach dolnych drég moczowych
zwiazanych z zapaleniem gruczotu krokowego

- do 21 dni w powierzchownym ropnym zapaleniu skory, zaleznie od odpowiedzi klinicznej

- do 49 dni w glebokim ropnym zapaleniu skory, zaleznie od odpowiedzi klinicznej

Leczenie nalezy ponownie przeanalizowa¢ w przypadku braku poprawy klinicznej w potowie okresu
podawania produktu.

Tabletki sg podzielne i mogg by¢ podawane zgodnie z ponizszym schematem:

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg Masa ciata psa (kg)
Ilo$¢ tabletek na dzien Ilo$¢ tabletek na dzien
Vi >2 - <4
Vs >4 - <6,5
¥ Vi >6,5 - <85
1 Ya >8,5 - <11
1 % 12 >11 - <135
1% Vo >13,5 - <17
¥ >17 - <25
1 >25 - <35
1% >35 - <40
1% >40 - <50
1% >50 - <55
2 >55 - <65

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata, w celu uniknigcia
podania zbyt malej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki sg smakowe i sg dobrze tolerowane przez psy. Tabletki mozna podawac¢ bezposrednio do
jamy ustnej lub z jedzeniem, jesli to konieczne.

Instrukcja podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na rownej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu
skierowana byta do podtoza (strong wypukta do goéry). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisng¢ pionowo $rodek tabletki, aby przetamac jg na potdwki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisng¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Brak szczego6lnych $§rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac po uplywie terminu wazno$ci podanego na blistrze lub pudetku.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w oryginalnym blistrze.

Okres waznosci tabletek po podzieleniu: 72 godziny.

Kazda czg$¢ podzielonej tabletki, nie zuzyta w ciagu 72 godzin, powinna by¢ usunieta.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwigkszaé czestosé
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami,
ze wzgledu na mozliwo$¢ opornosci krzyzowe;.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

U psow z cigzka niewydolnoscig nerek lub watroby produkt stosowac ostroznie.

Ropne zapalenie skory najczesciej jest wtornym powiktaniem choroby podstawowej. Zalecane jest
okreslenie pierwotnej przyczyny i wdrozenie odpowiedniego leczenia.

Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, nalezy je
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwlocznie zmy¢ duzg iloscig wody.

Cigza:

Badania laboratoryjne u zwierzat laboratoryjnych (szczur, szynszyla) nie wykazaly dzialania
teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania enrofloksacyny podczas laktacji, poniewaz przechodzi ona do mleka matki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne stosowanie z fluniksyng musi odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii,
gdyz interakcje pomiedzy tymi lekami mogg prowadzi¢ do dzialan niepozadanych zwigzanych z
opoznionym wydalaniem.
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Jednoczesne podawanie z teofiling wymaga §cistego monitoringu, poniewaz moze dojs¢ do wzrostu
poziomu teofiliny w surowicy krwi.

Roéwnoczesne stosowanie z substancjami zawierajagcymi magnez lub glin (takimi jak $rodki
zobojetniajace kwasy lub sukralfat) moze redukowa¢ wchtanianie enrofloksacyny. Leki te nalezy
podawac¢ w odstepie dwoch godzin.

Nie stosowac z tetracyklinami, fenikolami i makrolidami ze wzgledu na potencjalne dziatanie
antagonistyczne.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze powodowac¢ wymioty i objawy nerwowe (drzenia mig$ni, brak koordynacji i
drgawki), ktére mogg wymagac przerwania leczenia.

Ze wzgledu na brak specyficznego antidotum, nalezy zastosowa¢ metody eliminacji leku oraz leczenie
objawowe.

W razie potrzeby, w celu redukcji wchianiania enrofloksacyny, mozna poda¢ $rodki zobojetniajace
kwasy zawierajace magnez lub glin albo wegiel aktywowany.

Zgodnie z danymi literaturowymi objawy przedawkowania enrofloksacyny u psow, takie jak brak
apetytu i zaburzenia jelitowo-zotadkowe, obserwowano po podawaniu przez 2 tygodnie dawki okoto
10-krotnie wickszej od zalecanej. Nie obserwowano objawdw nietolerancji u psow po podawaniu
przez miesigc dawki 5-krotnie wigkszej od zalecane;.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 blister z 10 tabletkami
Tekturowe pudetko zawierajace 10 blistrow z 10 tabletkami
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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