HASZNALATI UTASITAS
XEDEN 50 mg tabletta kutyik részére A.U.V

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY :IO'GQS’ULTJANAK’2 TOVABB{'X AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:
CEVA-PHYLAXIA Zrt,

1107 Budapest, Szallas u. 3.

Tel: +36 1434 4424

Fax: +36 1 260 9905

E-mail: ceva@ceva.com

A ovartasi tételek felszabaditisiért felelfs gydrtd:
CEVA SANTE ANIMALE

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

XEDEN 50 mg tabletta kutydk részére AUV
Enrofloxacin e

S 5,

3, HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE .- .

Egy tabletta tartalmaz: Sy
EDTOfIOKACTN ..ccvviri ettt eeeeete s eens s eenesesesesnsessesressennanesesaes 50,0 mg.
Tabletta
Lohere alakd, torésvonallal ellatott, bézs szinii tabletta.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyanal:

Also hugynti fertdzések (prosztatagyulladassal tarsult vagy anélkiil) valamint felsd hagyati fertdzések kezelésére,
amennyiben a kérokozd Escherichia coli vagy Proteus mirabilis.

Feliileti és mély gennyes bérgyulladasok (pyodermak) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6é novésben levd, 12 hénaposnal fiatalabb Kistestllt vagy 18 honaposnal fiatalabb nagytestdi kutydk
kezelésére, mivel a készitmény az epifizis porc elvaltozasat okozhatja a fejlédé kolydkkutyikban.

Nem adhaté goresrohammal jard betegségekben szenvedd kutyaknak, mivel az enrofloxacin kbzponti idegrendszeri
izgalmi dllapotot okozhat.

Nem alkalmazhatd a fluorokinolonokkal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni ismert t0lérzékenység
esetén.

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

Lasd még: ,,Vemhesség, lakticié idején torténé alkalmazas™ és ,,GyogyszerkSlesonhatisok és egyéb interakcidk”
szakaszok.

6. MELLEKHATASOK
A feijlodo kalyokkutyakban porcelvaltozasok alakulhatnak ki (lasd: Ellenjavallatok).

Ritkan megfigyeltek hanyést és étvagytalansagot.
Ritkén tGlérzékenységi reakcidk eléfordulhatnak. Ilyenkor a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni.




2,

Idegrendszeri tiinetek (gdresroham, remegés, egyensulyzavar, izgatottsag) eléfordulhatnak. Ha sulyos nemkivanatos
hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatisokat észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazandd.

Naponta egyszer 5 mg enrofloxacin/ttkg, azaz naponta 1 tabletta/10 ttkg.

A kezelés idbtartama:

- 10 nap alsé higyuti fertdzések esetén;

- 15 nap felsé hogyuti fertdzések esetén, és prosztatagyulladassal tarsult also higyti fertdzések esetén,
- a kezelésre adott klinikai vélasztol fiiggden akdr 21 nap feliileti pyoderma esetén;

- a kezelésre adoit klinikai vélasztol fiiggben akér 49 nap mély pyoderma esetén.

A kezelést feliil kell vizsgalni, ha nines klinikai javulds a kezelés id6tartamanak félidejéig.

A tabletta felezésének modja a kbvetkez6: Helyezze a tablettat sima feliletre, olyan médon, hogy jelok oldalaval
nézzen a feliillet felé (domboni oldalaval felfelé)

A mutatéujjinak hegyével gyakoroljon enyhe, fiiggbleges irdnyll nyomadst a tabletta kizepére, hogy az széltében
kettétdrjon. Negyedeléshezgyakoroljon enyhe nyomdast mutatdujjanak hegyével az egyik fél tabletta kdzepére, hogy az
hosszdban kettétorjdn.

A tabletta oszthat6 és a kivetkezd modon hasznalhato:

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg | Kutya tdmege (kg)
Naponkénti tablettik szama Naponkénti tablettak sziama
Y4 2-4
Ve 4-6,5
% Y4 6,5-8.5
1 4 8,5-11
1% ¥ 11-13,5
14 Vs 13,5-17
% 17-25
1 25-35
1% 35-40
1l 40 - 50
1% 50-55
2 55-65

Az aluldozirozis elkeriilése érdekében a kezelt allat testtdmegét a lehetd legpontosabban kell meghatdrozni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Az izesitett tablettdkat a kutyak szivesen elfogadjik. Kozvetlenul ¥ kutyak szdjaba, vagy szlikség esetén az eledelhez
keverve adhato e .

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI ’[DO
Nem értelmezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolandd.

Fénytdl védve tartandé.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény killonleges tarolasi hdmeérsékletet nem igényel. Ezt az allatgydgyaszati készitményt
csak a buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad felhasznalni!

A széttort tablettak a felnyitott buborékcsomagolisban tartanddk.




A széttdrt tabletta felhasznalhatd:72 éraig.
A megmaradt tablettarészeket 72 6ra utan meg kell semmisiteni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd kiilldnleges dvintézkedések:

A fluorokinolenokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum teripia nem, vagy
varhatoan nem eredmeényez gyogyuldst.

Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan kell alkalmazni. A
készitmény jellemzbinek Usszefoglalojaban™ leirt utasitasoktdl eltéré alkalmazads ndvelheti” a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisigat, és a keresztrezisztencia lehet6sége miatt cstkkentheti az egyéb
kinolonokkal vald kezelés hatékonysagat.

A készitmény alkalmazésa sordn figyelembe kell venni az antimikrobiilis szerek hasznalatira vonatkozo hivatalos és
helyi iranyelveket.

Stlyos vese- vagy médjkarosoddsban szenvedd kutyaknal a készitmény alkalmazdsa Gvatossagot igényel.

A pyoderma ttbbnyire egy alapbetegség kiséroje. Célszeril az eredendd okot meghatrozni, és annak megfelelten
kezelni az allatot.

A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkertiilése érdekében a tablettdkat az allatok eldl gondosan elzart helyen
kell tarolni.

Az allatok kezelését végzb személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A (fluoro)kinolonok irdnt ismerten tilérzékeny személyeknek keriilni kell a készitménnyel valé érintkezést.

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

A szembe jutott készitményt bb vizzel haladéktalanul ki kell 6bliteni.

Vembessée Takidcit idején torténs alkalmarzas:

Vembhesség:

A laboratoriumi allatokon (patkdnyon, csincsilldn) végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fGtotoxikus, maternotoxikus hatassal. Kizardlag a kezelést végzé allatorvos dltal elvégzett eldny/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Laktacio:

Mivel az enrofloxacin dtjut az anyatejbe, a készitmény alkalmazdsa laktacid alatt nem javallott.

Gyogyszerkblesénhatasok s egyeéb interakciok:

Flunixin egyidejii hasznalata szigora dallatorvosi feliigyeletet igényel, mivel az ellizddé kivalasztodds miatt a
gyogyszerek kozdtti kdlestinhatas nem kivanatos hatasokat okozhat. A teofillinnel valé egyiittes alkalimazas szigom
feliigyeletet igényel, mivel megemelkedhet a szérum teofillinszintje. Magnézium- vagy aluminiumtartalmi anyagok
egyidejii adésa (savlekoték vagy szukralfat) csokkentheti az enrofloxacin felszivoddsat. Ilyen szereket 2 dra
idOkiilonbséggel kell alkalmazni,

Nem alkalmazhato egyiitt tetraciklinekkel, fenikolokkal vagy makrolidokkal a lehetséges antagonista hatasok miatt.

Thladagolas (tiinetek, slirg6sségi intézkedések, antidotumok):

A tiladagolas hdnyast és idegrendszeri tiineteket (izomremegést, egyensilyzavart és rangatddzast) okozhat, amelyek
sziikségessé tehetik a kezelés megszakitasat.

Ismert antidotum hidnyaban, a gydgyszer kitiriilését eldsegito, valamint titneti kezelést kell alkalmazni.

Az enrofloxacin felszivodasanak csikkentésére, ha szitkséges, aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazo saviekotok
vagy aktiv szén adhatd.

Irodalmi adatok szerint az enrofloxacin tiladagolas jeleként étvdgytalansagot és gyomor-bélrendszeri zavarokat
tapasztaltak kutydkban a javasolt adag tizszeresének két hétig torténd adasa esetén. A javasolt dézis dtszérdsének egy
hénapon keresztlil térténd addsa mellett a kutyak nem mutattak intolerancidra untalé tineteket.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK “ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) W
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A keletkezd hulladékokat a helyi kivetelményeknek megfelelien kell megsennili_éjteni., : .
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14.  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2016. november 235,




15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
Kartondobozonként 10 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 10 x 10 buborékcsomagolt tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az Allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatah engedely
jogosultjanak helyi képviseletéhez. o




