CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

XEDEN 150 mg tabletki dla psow
Xeden vet 150 mg tablet for dogs (DK, FI, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jedna tabletka zawiera:
Enrofloksacyna...........cccoocviiiieniienieniiiieeeeiee e 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psow:

- Leczenie zakazen dolnych drog moczowych (zwiazanych 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.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u mtodych i rosngcych pséw (psow ras matych: w wieku ponizej 12 miesigca zycia lub
psow ras duzych: ponizej 18 miesiaca zycia), poniewaz produkt moze powodowac zmiany w
chrzastkach 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 opornosci na chinolony, gdyz wystepuje prawie catkowita opornos¢
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opornos¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.

Patrz takze punkt 4.7.14.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia choréb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi 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 zwigkszac 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 ciezka niewydolno$cia nerek lub watroby produkt stosowaé ostroznie.

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe zmiany w chrzgstkach stawowych u rosngcych szczeniat (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty i brak apetytu.

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

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

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Stosowanie w czasie cigzy: Badania laboratoryjne u zwierzat laboratoryjnych (szczur, szynszyla) nie
wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie z fluniksyng musi odbywac sig¢ pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii,
gdyz interakcje pomigdzy tymi lekami mogg prowadzi¢ do dziatan niepozadanych zwigzanych z
op6znionym wydalaniem.

Jednoczesne podawanie z teofiling wymaga $cistego monitoringu, poniewaz moze doj$¢ do wzrostu
poziomu teofiliny w surowicy krwi.

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

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne



5 mg enrofloksacyny/kg/dzien jako pojedyncza dawka dzienna, co odpowiada 1 tabletce na 30 kg
dziennie przez:

- 10 dni w zakazeniach dolnych dréog moczowych

- 15 dni w zakazeniach gornych drog moczowych oraz w zakazeniach dolnych dréog moczowych
zwigzanych z zapaleniem gruczotu krokowego

- do 21 dni w powierzchownym ropnym zapaleniu skory, zaleznie od odpowiedzi kliniczne;j

- 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.

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg Masa ciata psa (kg)
Ilo$¢ tabletek na dzien Ilo$¢ tabletek na dzien
Va >2 - <4
P2 >4 - <6,5
Ya Ya >6,5 - <85
1 Ya >8,5 - <11
1Y% ) >11 - <135
1Y% ) >13,5 - <17
Ya >17 - <25
1 >25 - <35
1% >35 - <40
1Y% >40 - <50
1% >50 - <55
2 >55 - <65

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

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

Instrukcja podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na réwnej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu
skierowana byla do podloza (strona wypukta do gory). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisna¢ pionowo $rodek tabletki, aby przetamac ja na potowki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisng¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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 podac¢ $rodki zobojetniajace
kwasy zawierajagce magnez lub glin albo wegiel aktywowany.

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

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Fluorochinolony
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem fluorochinolowym, ktory wywiera dzialanie poprzez
hamowanie topoizomerazy II, enzymu bioragcego udziat w mechanizmie replikacji bakterii.

Enrofloksacyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie bakteriobdjcze przy podobnych warto$ciach
minimalnego stezenia hamujacego i minimalnego st¢zenia bakteriobdjczego. Wykazuje ona rowniez
aktywno$¢ wobec bakterii w fazie stacjonarnej, poprzez zmiang przepuszczalnosci zewnetrznej btony
fosfolipidowej $ciany komodrkowe;.

Generalnie enrofloksacyna wykazuje dobra skutecznos¢ wobec wigkszos$ci bakterii Gram-ujemnych,
zwlaszcza z rodziny Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. 1 Enterobacter
spp. sa zazwyczaj wrazliwe.

Pseudomonas aeruginosa wykazuje zmienng wrazliwos¢, a w przypadku wrazliwos$ci wystepuje ona
zazwyczaj przy MIC wyzszych niz u innych organizmow wrazliwych.

Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius s3 zazwyczaj wrazliwe.

Streptokoki, enterokoki, bakterie beztlenowe mozna ogoélnie uznac za oporne.

Indukcja opornosci na chinolony moze powstac¢ na skutek mutacji w genie gyrazy bakterii i zmiany
przepuszczalnosci §ciany komorkowej dla chinolonow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna ulega szybkiemu metabolizmowi do zwigzku aktywnego, cyprofloksacyny.

Po podaniu doustnym psom produktu XEDEN 150 (5 mg/kg):

- Maksymalne stezenie enrofloksacyny w osoczu krwi wynoszace 1,72 pg/ml obserwowano godzing
po podaniu.

- Maksymalne stezenie cyprofloksacyny w osoczu krwi wynoszace 0,32 pg/ml obserwowano po 2
godzinach po podaniu.

Enrofloksacyna wydalana jest glownie przez nerki. Wigksza czg$¢ leku macierzystego i jego
metabolitow jest odzyskiwana w moczu.

Enrofloksacyna jest szeroko dystrybuowana w organizmie. St¢zenia w tkankach sg czg¢sto wyzsze niz
w surowicy krwi. Enrofloksacyna przechodzi przez barier¢ krew-mozg. U psOw stopien wigzania z
biatkami w surowicy wynosi 14%. Okres pottrwania w surowicy u psow wynosi 3—5 godzin

(5 mg/kg). Okoto 60% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej enrofloksacyny, a pozostata
czg$¢ w postaci metabolitow, migdzy innymi cyprofloksacyny. Catkowity klirens u psow wynosi
okoto 9 ml/minute/kg masy ciata.

Wplyw na Srodowisko

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sproszkowana watroba wieprzowa
Drozdze

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon

Bezwodna krzemionka koloidalna
Uwodorniony olej rycynowy



Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3  OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci tabletek po podzieleniu: 72 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed §wiattem.

Brak szczeg6lnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w oryginalnym blistrze.

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Ztozony: PVDC/TE/PVC/aluminium, termicznie zgrzewany blister, zawierajacy 6 tabletek.
Tekturowe pudetko zawierajace 2 blistry z 6 tabletkami

Tekturowe pudetko zawierajace 20 blistrow z 6 tabletkami

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2606/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.01.2017 r.

29.04.2019r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



