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XEDEN 150 mg tablety pro psy

Pfipravek s indika¢nim omezenim

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 150 mg tablety pro psy
Enrofloxacinum
Ptipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

EnrofloXacinum ..........cccceeeevienienienienieneeseeseesenesenens 150,0 mg
Tableta

Bézova tableta ve tvaru Ctytlistku s délici ryhou

4. INDIKACE

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.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat mladym pstim nebo pstim v rstu (pstm mlad$im 12 mésict (mala plemena) nebo mladSim
18 meésicu (velka plemena)), kviilli moznému naruseni vyvoje epifyzealnich chrupavek u rostoucich
Sténat.

Nepodavat psiim, ktefi trpi zachvaty, protoze enrofloxacin mtize zptisobit stimulaci CNS.

Nepodavat psim, u kterych je znama hypersensitivita na fluorochinolony nebo na nékterou
z pomocnych latek tohoto pfipravku. Nepodavat v piipadé rezistence vic¢i chinolonim, protoze zde
existuje témét kompletni zkiizend rezistence na ostatni chinolony a kompletni zkiizena rezistence na
ostatni fluorochinolony.

Viz také bod ,,Pouziti v pribéhu biezosti a laktace” a , Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a
dals$i formy interakce*

6. NEZADOUCI REAKCE



Mozné poskozeni kloubnich chrupavek u rostoucich sténat (viz 5 - Kontraindikace).

V ojedinélych piipadech je pozorovano zvraceni a nechutenstvi.

Ve vzacnych pripadech se mohou vyskytnout alergické reakce. V takovém pripad¢ je zapotiebi podavani
ptipravku ukoncit.

Mohou se vyskytnout neurologické projevy (zachvaty, ties, ataxie, excitace). Jestlize zaznamenate
jakékoliv zédvazné nezadouci Uc¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7.  CILOVE DRUHY ZViRAT
Psi
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
5 mg enrofloxacinu/kg Zzivé hmotnosti/ den v jedné denni davce, tj. jedna tableta na 30 kg a den po
dobu:

- 10 dnti u infekci 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 dnti u hluboké pyodermie v zavislosti na klinické reakci

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

Metoda lamani tablet je nasledujici: PoloZte tabletu na rovny povrch stranou s délici ryhou smérem na
plochu (vypoukld strana smérem nahoru).

Spi¢kou ukazovacku vyviite lehky vertikalni tlak smérem doprostied tablety, abyste ji zlomili v jeji
Sifce na poloviny. K ziskani ¢tvrtek vyvinte lehky tlak ukazovackem doprostfed jedné poloviny, abyste
ji zlomili v jeji délce.

Tableta je délitelnd a miize byt pouzita nasledujicim zptisobem:

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

Va >2 - <4

1 >4 - <6,5

% Ya >6,5 - <85

1 Vi >8.,5 - <11

1Y Yo >11 - <135

1% Vs >13,5 - <17

Ya >17 - <25

1 >25 - <35

1Y >35 - <40

1% >40 - <50

1% >50 - <55

2 >55 - <65

K zajisténi spravného davkovani a vylouceni nedostatecného davkovani by méla byt co nejpresnéji
stanovena ziva hmotnost.

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.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Chrante pied svétlem.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Nepouzivejte tento veterindrni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na blistru a na
vngjSim obalu.

Zbylé nepouzité Ctvrtiny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v ptivodnim obalu.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢tvrtin tablet: 72 hodin.

Zbylé nepouzité Ctvrtiny tablet po 72 hodinach zlikvidujte.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro lé¢bu klinickych ptipadd, 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 pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v ptibalové informaci miZze zplsobit narist
prevalence kment bakterii rezistentnich na fluorochinolony a muize snizit uc¢innost 1é€by ostatnimi
chinolony z dGvodu mozné zkiizené rezistence.

Pii pouziti tohoto ptipravku by mély byt vzaty v uvahu principy oficialni a mistni antibiotické

politiky.

Pstim s vaznym poskozenim ledvin nebo jater podéavejte pfipravek opatrné. Pyodermie je vétSinou
sekundarni k vychozimu onemocnéni. Doporucujeme nejprve stanovit zékladni pficinu a podle toho
zvite lécit.

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

mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim

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

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci 1ékafi.
Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

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

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Podavéni v dobé& biezosti:

Studie s laboratornimi zvifaty (potkan, cincila) neprokazaly teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické UcCinky. Pouzijte pouze po zhodnoceni pfinosi a rizik odpovédnym veterindrnim
1ékatem.




Podéavani v dobé laktace:
Protoze enrofloxacinu piechdzi do matefského mléka, neni podavani ptipravku v dobé laktace
doporuceno.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani flunixinu by mélo byt pod pozornym veterinarnim dohledem, protoze interakce mezi
témito latkami mtze vést k nezadoucim ucinkiim souvisejicim s opozdénym vylucovanim.
Doprovodné podavani teofylinu vyzaduje peclivé sledovani, protoze hladina teofylinu v séru se mize
zvysit.

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

Nepodavejte soucasné¢ s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k moznym
antagonistickym u¢inktim.

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

Predavkovani mize zplsobit zvraceni a neurologické piiznaky (svalovy tfes, poruchy koordinace a
ktece), které jsou divodem pro preruseni 1€cby.

Neni zndmo zadné antidotum, proto se pouzivaji metody eliminace 1é¢iv a symptomaticka 1écba.

V piipadé potfeby 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 doporucené davce, pokud byla podédvana po dobu dvou
tydnd. Zadné znaky nesnasenlivosti nebyly sledovany u pst, kterym byla podavana 5-nasobna
doporucena davka po dobu jednoho mésice.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRiBALOVE INFORMACE
Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Veterinarni l1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 2 blistry po 6 tabletach

Kartonova krabicka s 20 blistry po 6 tabletdch

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupce:




