VETERINARNI LECIVY PRIPRAVEK

XEDEN 150 mg tablety pro psy

CASTIB

Lékova forma

Tablety




VETERINARNI LECIVY PRIPRAVEK

XEDEN 150 mg tablety pro psy

CASTIB

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Lékova forma

Tablety




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XEDEN 150 mg tablety pro psy
Ptipravek s indikacnim omezenim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Ut&inna latka:
Jedna tableta obsahuje:

EnrofloXacinum ..........cceevevieeniienieneeneeseesieseeseesinns 150,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bézova tableta ve tvaru Ctyflistku s délici ryhou.
Tabletu Ize délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

U psti:

- Lécba infekci 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.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat mladym psiim nebo pstim v rustu (psim mladSim 12 mésict (mala plemena) nebo mladSim
18 meésicu (velka plemena)), kviilli moznému naruseni vyvoje epifyzealnich chrupavek u rostoucich
Sténat.

Nepodavat pstim, ktefi trpi zachvaty, protoze enrofloxacin mize zplsobit stimulaci CNS.

Nepodavat psim, u kterych je znama hypersensitivita na fluorochinolony nebo na néckterou
z pomocnych latek tohoto ptipravku.

Nepodavat v ptipadé rezistence vuci chinolonlim, protoze zde existuje téméf kompletni zkiizena
rezistence na ostatni chinolony a kompletni zkiiZena rezistence na ostatni fluorochinolony.

Viz také bod 4.7 a 4.8

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat

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 antimikrobidlnich latek.
Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély pouzivat na zakladé€ stanoveni citlivosti.

Pouziti pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zplsobit nartst prevalence kmenti
bakterii rezistentnich na fluorochinolony a mtze snizit i¢innost 1é¢by ostatnimi chinolony z diivoda
mozné zkiiZené rezistence.

Pti pouziti tohoto pfipravku by mély byt vzaty v iivahu principy oficidlni a mistni antibiotické

politiky.

Pstim s vaznym poskozenim ledvin nebo jater podavejte ptipravek opatrné.

Pyodermie je vétsinou sekundarni k vychozimu onemocnéni. Doporucujeme nejprve stanovit zakladni
pric¢inu a podle toho zvife [1éCit.

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

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Lid¢é se zndmou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci lékafi.
Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

V piipadé zasazeni oc¢i ihned vyplachnéte oci velkym mnozstvim vody.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvazZnost)

Mozné poskozeni kloubnich chrupavek u rostoucich §ténat (viz 4.3 - Kontraindikace).

V ojedinélych ptipadech je pozorovano zvraceni a nechutenstvi.

Ve vzacnych piipadech se mohou vyskytnout alergické reakce. V takovém piipad¢ je zapotrebi podavani
pripravku ukoncit.

Mohou se vyskytnout neurologické projevy (zachvaty, tes, ataxie, excitace)

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti a laktace

Podavani v dob¢ brezosti:

Studie s laboratornimi zvifaty (potkan, cincila) neprokazaly teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. PouZzijte pouze po zhodnoceni piinost a rizik odpovédnym veterinarnim
1ékatem.

Podavani v dobé laktace:
Protoze enrofloxacinu ptechazi do matetského mléka, neni podavani ptipravku v dobé laktace
doporuceno.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné uzivani flunixinu by mélo byt pod dikladnym veterinarnim dohledem, protoze interakce
mezi témito latkami maze vést k opacnym ucinklim souvisejicim s opozdénym vylucovanim.
Doprovodné podavani teofylinu vyzaduje peclivé sledovani, protoze hladina teofylinu v séru se mtze
Zvysit.

Soucasné uzivani latek obsahujicich magnézium nebo hlinik (jako antacida nebo sukralfaty) muze
snizit absorpci enrofloxacinu. Tyto latky by mély byt poddvany v rozmezi dvou hodin.

Nepodavejte soucasné¢ s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k moznym
antagonistickym t¢inkiim.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podéani
5 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti/ den v jedné denni davce, tj. jedna tableta na 30 kg a den po
dobu:
- 10 dnt u infekei dolnich cest mocovych
- 15 dnt u infekci hornich cest mocovych a u infekci dolnich cest mocovych provazenych
prostatitidou
- azdo 21 dnti u povrchové pyodermie v zavislosti na klinické reakci
- az do 49 dnt u hluboké pyodermie v zavislosti na klinické reakci

Lécba by méla byt prehodnocena, jestlize nedojde ke klinickému zlepSeni béhem poloviny
délky trvani 1écby.

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg Hmotnost psa (kg)
Pocet tablet denné Pocet tablet denné

A >2 - <4

Vo >4 - <6,5

Y Ya >6,5 - <85

1 Vi > 8,5 - <11

1Y% Va >11 - <135

1% Vo >13,5 - <17

Y >17 - <25

1 >25 - <35

1% >35 - <40

1% >40 - <50

1% >50 - <55

2 >55 - <65

K zajisténi spravného davkovani a vylouceni nedostate¢ného davkovani by méla byt co nejpresnéji
stanovena ziva hmotnost.

Tablety jsou ochucené a psi je ochotné 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 dolti k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem Spickou ukazovacku na stfed tablety rozlomite tabletu po
Sitce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd€lit na Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite na dvé casti.

4.10 Piedavkovani (pfiznaky, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani mtize zptsobit zvraceni a neurologické ptiznaky (svalovy tfes, poruchy koordinace a
kiece), které jsou divodem pro preruseni 1€cby.

Neni znamo zadné antidotum, proto se pouzije metoda pferuseni podavani léCiva a zahaji se
symptomaticka lécba.

V piipadé potieby miize byt zavedeno podavani antacid obsahujicich hlinik nebo magnézium nebo
aktivni uhli, aby se snizila absorpce enrofloxacinu.

Podle literatury byly znaky pfedavkovani enrofloxacinem u pst jako nechutenstvi a gastrointestinalni
poruchy pozorovany pii pfiblizné 10 nasobné doporuc¢ené davce, pokud byla podavana po dobu dvou
tydnti. Zadné znaky nesnasenlivosti nebyly sledovany u psii, kterym byla podavana 5-ndsobna
doporucena davka po dobu jednoho meésice.

4.11 Ochranné lhity



Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolony
ATCvet kod: QJ0OIMA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je syntetické¢ fluorochinolonové antibiotikum, které piisobi prostiednictvim inhibice
topoizomerazy II, enzymu Gcastniciho se procesu replikace bakterii.

Baktericidni t¢inek enrofloxacinu se uplatituje v koncentracich pohybujicich se v rozsahu minimalni
inhibi¢ni koncentrace a minimalni baktericidni koncentrace. Rovnéz ptisobi proti bakteriim ve
stacionarni fazi zménou prostupnosti fosfolipidové vnéjsi membrany bunécné stény.

Vseobecné vykazuje enrofloxacin dobrou Uc€innost proti vétSin€ gramnegativnich bakterii, zvlaste
zéastupctum z Celedi Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. a Enterobacter
spp. jsou vétSinou citlivé.

Pseudomonas aeruginosa je variabilng citliva, a pokud je citliva, méa obvykle vys$si MIC nez jiné
vnimavé organizmy.

Staphylococcus aureus a Staphylococcus intermedius jsou obvykle citlivé.

Streptokoky, enterokoky a anaerobni bakterie se vétSinou povazuji za rezistentni.

Rezistence proti chinolonim se miize rozvinout diky mutacim v genu gyrazy bakterii a
prostiednictvim zmén v propustnosti bun¢k viici chinolondm.

5.2  Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin se rychle metabolizuje na G¢innou slozku, kterou je ciprofloxacin.

Po peroralnim podani pripravku XEDEN 50 (5 mg/kg) pstim:

-maximalni plazmaticka koncentrace enrofloxacinu 1,72 pg/ml byla zjisténa jednu hodinu po podani.
- maximalni plazmaticka koncentrace ciprofloxacinu (0,32 pg/ml) byla zjisténa 2 hodiny po podani.

Enrofloxacin je primamné¢ vylucovan prostiednictvim ledvin. Velky podil pGvodniho 1éCiva a jeho
metabolitll se nachdzi v moci. Enrofloxacin je v téle Siroce distribuovan. Jeho koncentrace v tkanich
jsou Casto vy$si nez koncentrace v séru. Enrofloxacin prochazi hematoencefalickou bariérou. Stupen
vazby na bilkoviny séra je u pst 14%. Biologicky polocas v séru je u pst 3-5 hodiny (5 mg/kg).
Piiblizné 60 % davky je vylouceno v nezménéné form¢ jako enrofloxacin a zbytek ve formé
metabolitl, mezi jinymi jako ciprofloxacin. Celkova clearance je pfiblizn¢ 9 ml/min./kg Zzivé
hmotnosti ps.

Environmentalni vlastnosti
Neuplatiiuje se

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Prasek z prasecich jater

Kvasnice

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sil kroskarmelosy
Kopovidon



Koloidni bezvody oxid kfemicity

Hydrogenovany ricinovy olej

Monohydrat laktosy

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lécivého pripravku v neporuseném obalu:

3 roky.

Doba pouzitelnosti zbylych ctvrtin tablet:

72 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chraiite pied svétlem.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Ctvrtiny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v piivodnim obalu.
Zbylé nepouzité Ctvrtiny tablet po 72 hodinach zlikvidujte.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Kartonova krabicka s 2 blistry po 6 tabletach
Kartonova krabicka s 20 blistry po 6 tabletach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



