ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Xeden 15 mg tabletki dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
ENrofloKSacyna.........ccocvoeiiieiciiceee e 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sproszkowana watroba wieprzowa

Stodowane drozdze

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Bezwodna krzemionka koloidalna

Stearynian magnezu

Laktoza jednowodna

Podtuzna bezowa tabletka z linig podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen goérnych drog oddechowych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u mtodych, rosnagcych kotow, ze wzgledu na mozliwo$¢é powstania zmian w chrzgstkach
(koty w wieku ponizej 3 miesigca zycia lub o masie ciata ponizej 1 kg).

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, gdyz wystepuje prawie catkowita opornos¢
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opornos$¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.

Nie stosowa¢ u kotéw majacych napady drgawkowe, gdyz enrofloksacyna moze powodowac
pobudzenie CUN.

Patrz takze punkt 3.7. 1 3.8.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:




Stosowanie fluorochinolonow nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, 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 weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze
zwiekszac czestos¢ wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia
innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwos¢ opornosci krzyzowe;.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

U kotéw z cigzkg niewydolno$cig nerek lub watroby weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé
ostroznie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwlocznie zmy¢ duzg ilo$cig wody.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Wymioty?!, biegunka®

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Objawy neurologiczne (ataksja, drzenia, drgawki,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze pobudzenie)

raporty):

! Ustepuja samoistnie i zwykle nie wymagajg przerwania leczenia.
2 Nalezy wowczas przerwaé podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7.  Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach i szynszylach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego
dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Rownoczesne stosowanie z fluniksyng musi odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii,
gdyz interakcje pomiedzy tymi lekami mogg prowadzi¢ do zdarzen niepozadanych zwigzanych

Z opo6znionym wydalaniem.

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

Rownoczesne stosowanie z substancjami zawierajacymi magnez lub glin (takimi jak srodki
zobojetniajace kwasy lub sukralfat) moze redukowaé wchtanianie enrofloksacyny. Leki te nalezy
podawac w odstepie dwoch godzin.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata raz dziennie przez 5 do 10 kolejnych dni:

- 1 tabletka na 3 kg masy ciata jako pojedyncza dawka dzienna

- lub % tabletki na 1,5 kg masy ciata jako pojedyncza dawka dzienna.

Leczenie nalezy ponownie przeanalizowa¢ w przypadku braku poprawy klinicznej w potowie okresu
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

ll0é¢ tabletek na dzien Masa ciata kota (kg)
Y >1,1 - <2

1 >2 - <4
1% >4 - <5

2 >5 - <65

2% >6,5 - <85

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Tabletki s smakowe. Mozna je podawac bezposrednio do jamy ustnej kota lub z jedzeniem, jesli to
konieczne.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze powodowa¢ wymioty i objawy nerwowe (drzenia mig$ni, brak koordynacji

i drgawki), ktére moga wymagac przerwania leczenia.

Ze wzgledu na brak specyficznego antidotum, nalezy zastosowa¢ metody eliminacji leku oraz leczenie
objawowe.

W razie potrzeby, w celu redukcji wchtaniania enrofloksacyny mozna poda¢ srodki zobojetniajace
kwasy zawierajace magnez lub glin albo wegiel aktywowany.

W badaniach laboratoryjnych obserwowano wystgpienie objawow niepozadanych ze strony oczu przy
dawkach od 20 mg/kg.

Dziatanie toksyczne na siatkdéwke powodowane przedawkowaniem moze nawet prowadzi¢ do
nieodwracalnej §lepoty u kotow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ0IMA90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem fluorochinolowym, ktory wywiera dziatanie poprzez
hamowanie topoizomerazy II, enzymu bioracego udzial w mechanizmie replikacji bakterii.

Enrofloksacyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie bakteriobdjcze przy podobnych wartosciach
Minimalnego stezenia hamujgcego i minimalnego stezenia bakteriobojczego. Wykazuje ona rowniez
aktywno$¢ wobec bakterii w fazie stacjonarnej, poprzez zmiang przepuszczalnosci zewnetrznej btony
fosfolipidowej $ciany komorkowe;.

Generalnie enrofloksacyna wykazuje dobra skuteczno$¢ wobec wigkszosci bakterii Gram-ujemnych,
zwlaszcza z rodziny Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. i Enterobacter
Spp. sa zazwyczaj wrazliwe.

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

Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius sg zazwyczaj wrazliwe.

Streptokoki, enterokoki, bakterie beztlenowe mozna ogdlnie uznaé za oporne.

Indukcja opornosci na chinolony moze powsta¢ na skutek mutacji w genie gyrazy bakterii i zmiany
przepuszczalno$ci $ciany komorkowej dla chinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ enrofloksacyny po podaniu doustnym wynosi prawie 100%. Jest to niezalezne od
jedzenia. Enrofloksacyna ulega szybkiemu metabolizmowi do zwigzku aktywnego, cyprofloksacyny.
Po podaniu doustnym kotom weterynaryjnego produktu leczniczego:

- Maksymalne stezenie enrofloksacyny w osoczu krwi wynoszace 2,9 pg/ml obserwowano godzing
po podaniu.

- Maksymalne stezenie cyprofloksacyny w osoczu krwi wynoszace 0,18 pg/ml obserwowano po 5
godzinach po podaniu.

Enrofloksacyna jest szeroko dystrybuowana w organizmie. Stezenia w tkankach sg czesto wyzsze niz
w surowicy krwi. Enrofloksacyna przechodzi przez barierg krew-mézg. U kotow stopien wigzania

Z biatkami w surowicy wynosi 8%. Okres pottrwania w surowicy U kotow wynosi 3—4 godziny

(5 mg/kg). Okoto 25 % dawki enrofloksacyny wydalane jest z moczem, a 75% z katem. Okoto 15%
dawki jest wydalane w postaci niezmienionej enrofloksacyny, a pozostata czes¢ w postaci
metabolitow, miedzy innymi cyprofloksacyny. Catkowity klirens wynosi okoto 9 ml/minute/kg masy
ciata.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci tabletek po podzieleniu: 24 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.



Chroni¢ przed $wiattem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w oryginalnym blistrze.

Kazda czes¢ podzielonej tabletki, niezuzyta w ciaggu 24 godzin, powinna by¢ usunigta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Ztozony: PVDC/TE/PVC/aluminium, termicznie zgrzewany blister, zawierajacy 12 tabletek.
Tekturowe pudetko zawierajgce 1 blister z 12 tabletkami

Tekturowe pudetko zawierajace 2 blistry z 12 tabletkami

Tekturowe pudetko zawierajace 5 blistrow z 12 tabletkami

Tekturowe pudetko zawierajace 8 blistrow z 12 tabletkami

Tekturowe pudetko zawierajace 10 blistrow z 12 tabletkami

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

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

2604/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/01/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

