B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Xeden 15 mg tabletki dla kotow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
ENroflokSacyna.........ccocooeiiieiciiicieeee e 15 mg

Podhuzna bezowa tabletka z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czg$ci.

Bl Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen gornych drog oddechowych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u mtodych, rosnacych kotow, ze wzgledu na mozliwos¢ powstania zmian w chrzastkach
(koty w wieku ponizej 3 miesigca zycia lub o masie ciata ponizej 1 kg).

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

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

Patrz takze punkt ,,Cigza”, ,,Laktacja” i ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sie, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze
zwigkszaé czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia
innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwos$¢ opornosci krzyzowe;.

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




U kotow z cigzka niewydolnoscig nerek lub watroby weterynaryjny produkt leczniczy stosowac
ostroznie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ 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 iloscig wody.

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 weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne stosowanie z fluniksyna musi odbywac sie pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii,
gdyz interakcje pomiedzy tymi lekami mogg prowadzi¢ do zdarzen niepozadanych zwigzanych

Z opdznionym wydalaniem.

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

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

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

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze powodowa¢ wymioty i objawy nerwowe (drzenia mig¢éni, 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 wchianiania enrofloksacyny, mozna podac¢ $rodki zobojetniajace
kwasy zawierajace magnez lub glin albo wegiel aktywowany.

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

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja nadwrazliwo$ci?




Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajgc pojedyncze raporty):

Wymioty?, biegunka®
Objawy neurologiczne (ataksja, drzenia, drgawki, pobudzenie)

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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.

Ilo$¢ tabletek na dzien Masa ciata kota (kg)
/2 >1,1 - <2

1 >2 - <4

1% >4 - <5

2 >5 - <65

2% >6,5 - <85

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Tabletki s smakowe. Mozna je podawac bezposrednio do jamy ustnej kota lub z jedzeniem, jesli to

konieczne.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze lub pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w oryginalnym blistrze.

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

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2604/16

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 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 blistréw z 12 tabletkami

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.



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

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francja



