HASZNALATI UTASITAS
XEDEN 200 mg tabletta kutyak részére AUV,

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA 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: cevaf@iceva.com

A gyartdsi tételek felszabaditdsdért felelds gyarto:
CEVA SANTE ANIMALE

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des touches

53000 LAVAL

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
XEDEN 200 mg tabletta kutyak részére AUV,
Enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE W
Egy tabletta tartalmaz: - =
J DAY (o3 [0 €Yot HO U 200 0 mg

Lohere alaku, térésvonallal elldtott, bézs szinti tabletta.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyanal:

Alsé higyniti fertdzések (prosztatagyulladassal tarsult vagy anélkiil) valamint felsé hagyiti fertézések kezelésére,
amennyiben a korokozd Escherichia coli vagy Proteus mirabilis.

Feliileti és mély gennyes borgyulladisok (pyodermak) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato ndvésben levd, 12 hénaposnal fiatalabb kistestil vagy 18 honaposnal fiatalabb nagytestii kutydknal,
mivel a készitmény az epifizis porc elvaltozasét okozhatja a fejlédd kolysklkutydkban.

Nem adhaté goresrohammal jérd betegségekben szenvedd kutydknak, mivel az enrofloxacin kézponti idegrendszeri
izgalmi allapotot okozhat.

Nem alkalmazhaté a fluorokinolonokkal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni ismert tilérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhatd a készitmény a kinolonokkal szembeni rezisztencia esetén, mert mas kinolonokra csaknem teljes,
mds fluorokinolonokra pedig teljes a keresztrezisztencia,

Nem alkalmazhaté egyiitt tetraciklinekkel, fenikolokkal vagy makrolidokkal a lehetséges antagonista hatasok miatt.
Lisd még: ,,Vemhesség és laktacid idején térténd alkalmazas™ szakaszt.

6. MELLEKHATASOK

A fejlodd kolyskkutydkban porcelvéltozasok alakulhatnak ki (1asd Ellenjavallatok).

Ritkan megfigyeltek hanyast &s étvagytalansagot.

Ritkén tilérzékenységi reakciok eldfordulhatnak. Ilyen esetben a készitmény alkalmazdsat abba kell hagyni.
Idegrendszeri tiinetek (géresroham, remegés, egyensilyzavar, izgatottsag) el6fordulhatnak.

Ha sulyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl
a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazandé.

Naponta egyszer 5 mg enrofloxacin/ttkg, azaz naponta 1 tabletta/40 ttkg.

A kezelés idStartama:

- 10 nap alsé hagyti fertbzések esetén;

- 15 nap felsé hugyuti fertdzések esetén, €s prosztatagyulladassal tarsult alsé hugynti fertbzések esetén;
- a kezelésre adott klinikai valasztd] fiiggben akar 21 nap feliileti pyoderma esetén;

- a kezelésre adott klinikai valasztol fiiggden akir 49 nap mély pyoderma esetén.



2.

A kezelést feliil kell vizsgalni, ha nincs klinikai javulds a kezelés idotartamanak félidejéig.

A tabletta felezésének modja a kiivetkezb: Helyezze a tablettat sima felilletre, olyan mddon, hogy jelslt oldalaval
nézzen a feliilet felé (domboru oldalaval felfelé).

A mutatoujjanak hegyével gyakoroljon enyhe, fiiggbleges iranyd nyomadst a tabletta kdzepére, hogy az széltében
kettétirjon. Negyedrészre osztashoz gyakoroljon enyhe nyomast mutatéujjanak hegyével az egyik fél tabletta kézepére,
hogy az hosszaban kettétdrjon.

Az oszthatd tabletia a kvetkezé modon haszndlhatd:

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg XEDEN 200 mg Kutya tdmege (kg)
Naponkénti tablettak szima | Naponkénti tablettdk Naponkénti tablettak
sZama szama
Y 2-4
Y 4-65
3, Y4 6,5-8,5
1 4 8511
Vi s 11-13,5
b b 13,5-17
% e 17-25
1 ¥ 25-35
1% 1 35-40
1% 1 40 -45
1% 1% 45--50
1% 1Y% 5055
2 1Y% 55 —-65
1% 65—80
9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettakat kellemes iziik miatt a kutyak szivesen elfogadjik. Kdzvetleniil a kutyak szajaba, vagy sziikség esetén az
eledelhez keverve adhato.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI DO
Nem értelimezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni! : )

A gyogyszer az eredeti csomagolasban tarclando.

Fénytél védve tartandd. : :

Ez az dllatgyogydszati készitmény kiilonleges tarolasi homersekletet nem 10enye1

A kettétort tablettat a buborékcsomagoldsban kell tirolni. A megmaradt tort tabletiarészeket 3 nap utdn meg kell
semnmisiteni.

Ezt az allatgyogyaszati készitmeényt csak a buborékcsomagoldson €s a dobozon feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil
szabad felhasznalni!

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges ovintézkedések:

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

Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan kell alkalmazni. A
készitmény jellemzdinek osszefoglaldjaban leirt utasitisoktol eltérd alkalmazas nvelheti a fluorokinolonokra rezisztens
baktériumok eléfordulasi gyakorisagat, és a kereszirezisztencia lehetGsége miatt cstkkentheti az egyéb kinolonokkal
vald kezelés hatékonysagat.

A készitmény hasznalata sorin figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznalatdra vonatkozd hivatalos és
helyi iranyelveket.

Sulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedo kutydknal a termék haszndlata 6vatossagot igényel.

A pyoderma tdébbnyire egy alapbetegség kisérdje. Célszerii az eredendd okot meghatirozni, és annak megfelelden
kezelni az allatot.

A ragotablettak izesitettek, A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az allatok elél gondosan elzart helyen
kell tarolni.
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Az allatok kezelését véozd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A (fluoro)kinolonok iranti ismert tilérzékenység esetén kerillni kell a készitménnyel valé érintkezést.

A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.
Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni.

A szembe jutott készitményt bé vizzel haladéktalanul ki kell ébliteni.

Vemhesség és laktacio idején torténd alkalmazas:

Vemhesséo:

A laboratériumi allatokon (patkdnyon, csincsillan) végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Kizardlag a kezelést végzb dllatorvos éltal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Laktaci6:

Mivel az enrofloxacin dtjut az anyatejbe, a készitmény alkalmazdsa a laktacio ideje alatt nem javasolt.

Gydgyszerkdlestnhatasok és egyéb interakciok:

Flunixin egyidejii hasznalata szigori allatorvosi feliigyeletet igényel, mivel az elhizddo kivalasztddas miatt a
pyogyszerek kézotti kdlesdnhatds nem kivanatos hatasokat okozhat. A teofillinnel vald egyiittes alkalmazas szigom
feliigyeletet igényel, mivel megemelkedhet a szérum teofillinszintje, Magnézium- vagy aluminiumtartalmi anyagok
egyidejii adasa (savlekotbk vagy szukralfit) csbkkentheti az enrofloxacin felszivoddsat. Ilyen szereket 2 dra
idékiilonbséggel kell alkalmazni,

Tualadagolds (tiinetek, siiredsséei intézkeddsek, antidotumok);

A tiladagolds hanyast és idegrendszeri tiineteket (izomremegést, egyensilyzavart és rangatddzast) okozhat, amelyek
szlikségessé tehetik a kezelés megszakitasat.

Ismert antidotum hidnyéban, a gydgyszer kitiriilését elisegits, valamint tiineti kezelést kell alkalmazni,

Az enrofloxacin felszivodasdnak csokkentésére, ha szitkséges, aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazé savlekitdk
vagy aktiv szén adhatd.

Irodalmi adatok szerint az enrofloxacin tuladagoldsa jeleként étvdgytalansdgot és gyomor-bélrendszeri zavarokat
tapasztaltak kutyakban a javasolt adag t{zszeresének két hétig torténé alkalmazasa soran. A javasolt dozis dtszordsének
egy honapon keresztiil tdrtén6 addsa mellett a kutyak nem mutattak intoleranciara utalé tilneteket.

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

Gydgyszerek nem keriilhetnek bele sem a szennyvizekbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kiimyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK TDOPONTJA
2016, november 25.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelesi egység: ,

Kartondobozonként 2 x 6 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 20 x 6 buborékesomagolt tabletta. e

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsclatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatah engedély ‘f- 5
jogosultjanak helyi képviseletéhez. ;




