HASZNALATI UTASITAS
XEDEN 15 mg tabletta macskak részére A.UV.

1. ~ AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J090§U;IJANAK, TQVABB’A AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
CEVA-PHYLAXIA Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Tel: +36 1 434 4424

Fax: +36 1 260 9905

E-mail: ceva(@ceva.com

A pvirtisi tételek felszabaditasdért felelds ovartd:
Ceva Sante Animale

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

XEDEN 15 mg tabletta macskak részére A.U.V.
Enrofloxacin

3 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz: ) ;
EnrofloXacii....ooiiiicrrnernen e rerre e 13,0 MG
Tabletta,

Hosszikas, felezdvonallal ellatott, bézs szinli tabletta.

4, JAVALLAT(OK)

Macskédknal: felsd légati fertdzések kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd fiatal, nivésben levd, 3 hdnaposndl fiatalabb vagy 1 kg-ndl kisebb siulyt macskak kezelésére a
porckarosité hatas veszélye miatt.

Nem alkalmazhaté kinolonokkal szembeni rezisztencia esetén, mert més kinolonokra csaknem teljes, mas
flucrokinolonokra pedig teljes a keresztrezisztencia.

Nem adhatd grcsrohammal jaré betegségekben szenvedé macskdknak, mivel az enrofloxacin kézponti idegrendszeri
izgalmi allapotot okozhat.

Lasd még: ,,Vemhesség, lakticié idején torténd alkalmazas” és ,Gyogyszerkilcsdnhatisok és egyéb interakcidk”
szakaszok.

6. MELLEKHATASOK

A kezelés alatt hanyas vagy hasmenés Iéphet fel. Ezek a mellékhatésok maguktd]l megsziinnek, és dltalaban nem teszik
szikségessé a kezelés megszakitasat,

Ritkan tilérzékenységi reakeiok jelentkezhetnek. Ilyenkor a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni.

Idegrendszeri tiinetek (géresroham, remegés, egyensilyzavar, izgatottsag) eléfordulhatnak.

Ha sulyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepl6 hatasokat észlel, értesitse errdl
a kezeld éllatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Macska
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon 4t alkalmazandd,
Naponta egyszer 5 mg enrofloxacin/ttkg, 3 — 10 egymast kdvetd napon at:

- azaz naponta 1 tabletta 3 ttkg esetén,

- vagy naponta % tabletta 1,5 ttkg esetén,

A kezelést feliil kell vizsgalni, ha nines klinikai javulas a kezelés idétartamanak félidejéig.

Naponkénti tablettik szama Macska tdmege (kg)
) 1,1-2
1 2-4
1V 4-5
2 5-6,5
2% 6,5-8,5

A javasolt adagot nem szabad tallépni.
Az aluldozirozis elkeriilése érdekében a kezeit allat testtémegét a lehetd legpontosabban kell meghatérozni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettdk izesitettek. Kzvetleniil a macskak szijaba, vagy szitkség esetén eleséghe keverve adhatok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elé] gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytol védve tartandd. :

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel. Csak a, buborekcsomagolason es a
kartondobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad felhaszndalni!

A felezett tablettdk a felnyitott buborékcsomagolisban tartandok.

A felezett tabletta felhasznalhatd: 24 éraig.

A 24 dran belil fel nem hasznélt felezett tablettdt meg kell semmisiteni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges ovintézkedések:

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia nem, vagy
varhatoan nem eredményez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat antibiotikum-érzékenységi vizsgédlat alapjan kell alkalmazni, ,A
készitmény jellemzéinek Osszefoglaléjiban™ lefrt utasitdsoktd]l eltérd alkalmazas nowetheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok eléforduldsi gyakorisagat, és a kereszirezisztencia lehetGsége miatt cstkkentheti az egyéb
kinolonokkal vald kezelés hatékonysdgat,

A készitmény alkalmazasa soran figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatira vonatkozé hivatalos és
helyi irdnyelveket.

Silyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd macskanal a készitmény alkalmazasa dvatossigot igényel.

A ragétablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettdkat az allatok eld] gondosan elzart helyen
kell tarolni.

Az allatok kezelését véezb személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
A (fluoro)kinolonok irant ismerten tilérzékeny személyeknek keriilni kell a késziiménnyel vald érintkezést.
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A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitisat.
Az alkalmazést kovetden kezet kell mosni.
A szembe jutott készitményt bé vizzel haladéktalanul ki kell &bliteni.

Vembhesség:
A laboratdriumi allatokon (patkanyon, csincsillan) végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott

teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Kizérdlag a kezelést végzé llatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

Laktdcio:

Mivel az enrofloxacin atjut az anyatejbe, a készitmény alkalmazasa lakticid alatt nem javasolt.

Gyopyszerkdlesdnhatisok és egyéb interakecidk:

Flunixin egyideji hasznalata szigora allatorvosi feliigyeletet igényel, mivel az elh(tzédd kivdlasztodds miatt a
gyogyszerek kozbti kélesdnhatds nem kivénatos hatdsokat okozhat. A teofillinne]l valdé egyiittes alkalmazas szigor(
feliigyeletet igényel, mivel megemelkedhet a szérum teofillinszintje, Magnézium- vagy aluminiumtartalmi anyagok
egyidejii adédsa (saviekot6k vagy szukralfat) csokkentheti az enrofloxacin felszivoddsat. Ilyen szereket 2 dra
idékiilonbséggel kell alkalmazni.

Nem alkalmazhaté egyiitt tetraciklinekkel, fenikolokkal vagy makrolidokkal a lehetséges antagonista hatisok miatt.

Tuladagolés (tlinetek. siiredsséet intézkedések, antidotumok);

A tiladagolds hényést és idegrendszeri tiineteket (izomremegést, egyensiilyzavart és rangatédzast) okozhat, amelyek
sziikségesse tehetik a kezelés megszakitasat.

Ismert antidotum hianyaban, a gydgyszer kitirillését elisegitd, valamint tiineti kezelést kell alkalmazni.

Az enrofloxacin felszivodasanak cstkkentésére, ha sziikséges, aluminiumot vagy magnéziumeot tartalmazo savlekdtdk
vagy aktiv szén adhaté.

Laboratoriumi vizsgalatokban 20 mg/ttkg dézistdl figyeltek meg szemkarositd hatasokat.

A tiladagolas olyan mértékben karosithatja a retint, hogy a macska véglegesen megvakulhat.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A keletkezd hulladékokat a helyi kiivetelményeknek megfelelten kell megsemmisiteni.

o -

14.  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA .

2016. november 25.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek: e
Kartondobozonként 12 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 2 x 12 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonkeént 5 x 12 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 8 x 12 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 10 x 12 buborékcsomagolt tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril] kereskedelmi forgalomba.

Az dllatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.




