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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
XEDEN 200 mg tableta pro psy
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XEDEN 200 mg tableta pro psy
Enrofloxacinum
Ptipravek s indikacnim omezenim

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

EnrofloXacinum .........ccccceveenieiienieneeneeneeneesceneeieane 200,0 mg
Tableta

Bézova tableta ve tvaru Ctytlistku s délici ryhou

4. INDIKACE

U pst:

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

- Lécba povrchovych a hlubokych pyodermii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat mladym psiim nebo psim ve fazi ristu (psim mlad$im 12 mesict (mald plemena) nebo
mladSim 18 mésict (velkd plemena)), kviilli moznému naruSeni vyvoje epifyzealnich chrupavek u
rostoucich Sténat.

Nepodavat pstm, ktefi trpi zachvaty, protoze enrofloxacin mtze ptsobit stimulaci CNS.

Nepodavat psum, u kterych je znama hypersensitivita na fluorochinolony nebo kteroukoliv
z pomocnych latek obsazenych v ptipravku.

Nepouzivat v pfipadé rezistence vuci chinolonim, protoze existuje téméf kompletni zkiizena
rezistence na ostatni chinolony a kompletni zk#izena rezistence na ostatni fluorochinolony.

Nepodavat s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy z diivodu moznych antagonistickych ucinkd.

Viz také bod 12 — Brezost, Laktace.



6. NEZADOUCI UCINKY

Mozné poskozeni kloubnich chrupavek u rostoucich §ténat (viz 5 — Kontraindikace).

V ojedinélych ptipadech je pozorovano zvraceni a nechutenstvi.

V ojedinélych ptipadech se mohou vyskytnout reakce z ptecitlivélosti. V takovém piipade

ma byt podavani piipravku ukonceno.

Muze dojit k neurologickym pfiznakiim (ktece, ties, ataxie, podrazdéni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci Ucinky, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

5 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti/ den v jedné denni davce, tj. jedna tableta na 40 kg a den po

dobu:

- 10 dnt v ptipad¢ infekei dolnich mocovych cest

- 15 dnti v pifipadée infekei hornich mocovych cest a v piipadé infekei dolnich mocovych cest

provazenych prostatitidou

- Az do 21 dnt v piipad€ povrchové pyodermie v zavislosti na klinické reakci
- AZdo 49 dnt v piipad¢ hluboké pyodermie v zavislosti na klinické reakci

Lécba by méla byt piehodnocena, jestlize v prubéhu prvni poloviny délky trvani 1é¢by nedojde ke

klinickému zlepSeni.

Tableta je d€litelnd a mize byt pouzita nasledujicim zpiisobem

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg XEDEN 200 mg Hmotnost psa (kg)
Pocet tablet denné Pocet tablet denné Pocet tablet denné
Ya >2 <4
Vo >4 <6,5
¥4 Vi >6,5 <85
1 Va >8,5 <11
1Y % >11 <13,5
1% Vs >13,5 <17
4 Vs >17 <25
1 %4 >25 <35
1Y% 1 >35 <40
1% 1 >40 <45
1% 1Y >45 <50
1% 1Y >50 <55
2 1% >55 <65
1% >65 <80

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety jsou ochucené a psi je ochotn¢ ptijimaji. Tablety mohou byt v pfipadé potieby podany psovi

pfimo 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 dve poloviny. Cheete-li tabletu rozdé€lit na ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite na dvé casti.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chraite pied svétlem.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Rozdélené tablety uchovavejte v blistru. VSechny zbylé rozdélené tablety po 3 dnech zlikvidujte.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na vnéj$im obalu.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Fluorochinony by mély byt vyhrazeny pro 1écbu klinickych stavii, které mely slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt, pokud je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ucinnost terapie ostatnimi chinolony
z divodu mozné zktizené rezistence.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

U psti s vaznym poskozenim ledvin nebo jater je nutné ptipravek podavat s opatrnosti.

Pyodermie je vétSinou sekundarni k vychozimu onemocnéni. Doporucuje se nejprve stanovit zakladni
pric¢inu a podle toho zvife 1écit.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety

mimo dosah zvifat.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym ptipravkem.

V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

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

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Studie u laboratornich zvirat (potkan, ¢incila) neprokazaly teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.

Pouzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.

Laktace:

Protoze enrofloxacin pfechazi do mateiského mléka, nedoporucuje se podavani ptipravku v prubéhu
laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Soucasné pouziti flunixinu by mélo byt pod pozornym veterinarnim dohledem, protoze interakce mezi
témito latkami mtze vést k nezddoucim t¢inkiim v dtsledku zpomalené eliminace.

Soucasné podavani teofylinu vyzaduje peclivé sledovani, protoze mize dojit ke zvyseni hladiny
teofylinu v séru.

Soucasné pouziti latek obsahujicich hot¢ik nebo hlinik (jako antacida nebo sukralfat) mize snizit
absorpci enrofloxacinu. Tyto latky by mély byt podavany s odstupem dvou hodin.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani mize zplsobit zvraceni a nervové piiznaky (svalovy tfes, poruchy koordinace a kiece),
které jsou divodem pro pteruseni lécby.

ProtoZe neni znamo antidotum, pouzijte metodu pferuSeni podavani 1éCiva a zahajte symptomatickou
1é¢bu.

V piipadé potfeby mize byt za Gcelem snizeni absorpce enrofloxacinu zavedeno podéani antacid
obsahujicich hlinik nebo hot¢ik nebo podani aktivniho uhli.

V literatufe jsou uvedeny piiznaky predavkovani enrofloxacinem u pst jako jsou nechutenstvi a
gastrointestinalni poruchy, které byly pozorovany pii pfiblizné 10-nasobné doporucené davce
podavané po dobu dvou tydnt. U psii, kterym byla podavana 5-nasobnd doporucena davka po dobu
jednoho mésice, nebyly pozorovany zadné projevy nesnasenlivosti.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych piipravki se porad’te s vaS§im veterinarnim Iékafem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 2 blistry po 6 tabletach

Papirova krabicka s 20 blistry po 6 tabletach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupce:




