PRIBALOVA INFORMACE

XEDEN 15 mg tablety pro ko¢ky

Ptipravek s indikacnim omezenim

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i 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 15 mg tablety pro kocky
Enrofloxacinum
Ptipravek s indikacnim omezenim

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

EnrofloXacinum ............cceeeviieeiiereniiecieeeieeciee e 15 mg
Tableta

Podlouhla bézova tableta s délici ryhou

4. INDIKACE
Kocky: 1écba infekci hornich cest dychacich.
5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat mladym kockdm nebo kockam v ristu kvili moznému naruSeni vyvoje chrupavek. (kocky
mlads$i nez 3 mésice nebo vazici méné nez 1 kg).

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

Nepodavat kockam, které trpi zachvaty, protoze enrofloxacin mize zpisobit stimulaci CNS.

Viz také bod ,,Pouziti v priibéhu brezosti a laktace“ a ,,Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a
dals$i formy interakce“.

6. NEZADOUCI UCINKY

V prubéhu 1é¢by se mize vyskytnout zvraceni nebo prujem. Tyto pfiznaky spontanné ustoupi a
zpravidla nevyzaduji pferuSeni l1écby.

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



Mohou se vyskytnout neurologické projevy (zachvaty, tfes, ataxie, excitace).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky, i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu 1ékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kocky
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
5 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 az 10 po sobé¢ jdoucich dni:

- bud’ 1 tableta na 3 kg zivé hmotnosti v jedné denni dévce,
- nebo ' tablety na 1,5 kg zivé hmotnosti v jedné denni davce.

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

Pocet tablet na den Hmotnost koc¢ky (kg)
Vo >1,1 - <2
1 >2 - <4
1% >4 - <5

2 >5 - <6,5

2% >6,5 - <8,5

Neptekracujte doporucenou 1écebnou davku.
K zajisténi spravného davkovani a vylouceni nedostate¢ného davkovani by méla byt co nejpresnéji
stanovena ziva hmotnost.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety jsou ochucené. Mohou byt v ptipadé potieby podany koc¢ce piimo do tlamy nebo pfidany do
krmiva.

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 ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na blistru a na
vnéj$im obalu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v pivodnim obalu.
Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 24 hodin.

Zbylé nepouzité poloviny tablet po 24 hodinach zlikvidujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Zvlastni opatfeni pro pouZziti 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, fluorochinoly by se mély pouZzivat na zaklad€ stanoveni citlivosti.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v piibalové informaci mize zptlisobit nardst
prevalence kment bakterii rezistentnich na fluorochinolony a mtize snizit uc¢innost 1éCby ostatnimi
chinolony z dvodu mozné zkiizené rezistence.

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

politiky.

Kockam s vaznym poskozenim ledvin nebo jater podavejte ptipravek opatrng.

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

mimo dosah zvifat.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se zndmou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym  piipravkem. V pfipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci lékati.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

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

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Podavéni v dobé& biezosti:

Studie s laboratornimi zvitaty (potkan, ¢incila) nedolozily teratogenni, fetotoxické ani maternotoxické
ucinky. PouZijte pouze po zhodnoceni ptinosi a rizik odpovédnym veterinarnim Iékafem.

Podavéni v dobé laktace:

Protoze enrofloxacin prechazi do matefského mléka, neni podavani ptipravku v dobé laktace
doporuceno.

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

Soucasné uzivani flunixinu by mélo byt pod pozornym veterinarnim dohledem, protoze interakce mezi
témito léCivy miiZze vést k nezadoucim t€inkiim souvisejicim s opozdénym vyluCovanim.

Doprovodné podédvani teofylinu vyzaduje pec¢livé sledovani, protoze hladina séra teofylinu se mtize
Zvysit.

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

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

Piedavkovani (symptomy, 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 znamo zadné antidotum, proto se pouzije metoda pieruseni podavani léCiva a zahaji se
symptomaticka 1écba.

V ptipadé potifeby miize byt zavedeno podévani antacid obsahujicich hlinik nebo magnézium nebo
aktivni uhli, aby se snizila absorbce enrofloxacinu.

V laboratornich studiich byly zjistény nezadouci ucinky na o¢i nad 20 mg/kg.
Toxické tcinky na sitnici po pfedavkovani mohou vést k nezvratnému oslepnuti kocky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
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

Rijen 2018



15. DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 blistrem po 12 tabletach
Kartonova krabicka se 2 blistry po 12 tabletach
Kartonova krabicka s 5 blistry po 12 tabletach
Kartonova krabicka s 8 blistry po 12 tabletach
Kartonova krabic¢ka s 10 blistry po 12 tabletach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupce:




