

   






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Xeden 15 mg tablety pro kočky 


2.	Složení

Každá tableta obsahuje:
Léčivé látky: 
Enrofloxacinum ...............................................................15,0 mg 

Podlouhlá béžová tableta s dělící rýhou. 
Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny.


3.	Cílové druhy zvířat

Kočky.

[image: ]


4.	Indikace pro použití

Léčba infekcí horních cest dýchacích.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u mladých rostoucích koček z důvodu možnosti vzniku lézí chrupavky (kočky mladší než 3 měsíce věku nebo vážící méně než 1 kg). 
Nepoužívat v případech rezistence vůči chinolonům, protože zde existuje téměř úplná zkřížená rezistence vůči ostatním chinolonům a kompletní zkřížená rezistence vůči ostatním fluorochinolonům. Nepodávat kočkám, které trpí epileptiformními záchvaty, protože enrofloxacin může vyvolat stimulaci CNS. 
Viz také bod “Březost“, „Laktace“ a „Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce“.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Fluorochinolony by měly být vyhrazeny pro léčbu klinických případů, které mají slabou odezvu nebo se očekává, že budou mít slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobních látek.
Kdykoliv je to možné, fluorochinolony by se měly používat na základě výsledků stanovení citlivosti. Použití veterinárního léčivého přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v této příbalové informaci může způsobit nárůst prevalence kmenů bakterií rezistentních k fluorochinolonům a může snížit účinnost léčby ostatními chinolony z důvodu možné zkřížené rezistence. 
Při použití veterinárního léčivého přípravku je třeba zohlednit oficiální a místní pravidla antibiotické politiky. 
Kočkám s vážným poškozením ledvin nebo jater podávejte veterinární léčivý přípravek s obezřetností. 
Žvýkací tablety jsou ochucené. Aby se zabránilo jakémukoliv náhodnému požití, uchovávejte tablety mimo dosah zvířat.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na (fluoro)chinolony by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Po nakládání s veterinárním léčivým přípravkem si umyjte ruce. V případě zasažení očí ihned vypláchněte oči velkým množstvím vody.

Březost:
Laboratorní studie u potkanů a činčil nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě. 
Použít pouze po zvážení poměru přínosu a rizika příslušným veterinárním lékařem. 

Laktace:
Protože enrofloxacin přechází do mateřského mléka, použití během laktace není doporučeno.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Současné užívání flunixinu by mělo být pod důkladným veterinárním dohledem, protože interakce mezi těmito látkami může vést k nežádoucím účinkům souvisejícím s opožděným vylučováním. 
Při souběžném podání s theofylinem je nutné pečlivé sledování, protože sérové hladiny theofylinu mohou být zvýšené. 
Současné užívání látek obsahujících magnézium nebo hliník (jako antacida nebo sukralfáty) může snížit absorpci enrofloxacinu. Tyto látky by měly být podávány s odstupem dvou hodin. 
Nepodávat současně s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k možným antagonistickým účinkům.

Předávkování:
Předávkování může vyvolat zvracení a neurologické příznaky (svalový třes, poruchy koordinace a křeče), které jsou důvodem pro přerušení léčby. 
Není-li známo žádné specifické antidotum, je třeba použít opatření ke zvýšení eliminace léčivé látky a zahájí se symptomatická léčba. 
V případě potřeby lze ke snížení absorpce enrofloxacinu podat antacida obsahující hliník nebo hořčík nebo aktivní uhlí. 
V laboratorních studiích byly zjištěny nežádoucí účinky na oči v dávkách nad 20 mg/kg. 
Toxické účinky na sítnici po předávkování mohou vést k nevratné slepotě u koček.

Hlavní inkompatibility:
Nejsou známy.


7.	Nežádoucí účinky

Kočky:
	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Hypersensitivní reakce2

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Zvracení1, Průjem1,
Neurologické projevy (záchvaty, třes, ataxie, excitace)


1 Spontánně ustoupí a zpravidla nevyžadují přerušení léčby.
2 V takovém případě je zapotřebí podávání přípravku ukončit.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání. 
5 mg enrofloxacinu/kg živé hmotnosti jednou denně po dobu 5 až 10 po sobě jdoucích dnů: 
- buď 1 tableta na 3 kg živé hmotnosti v jedné denní dávce, 
- nebo ½ tablety na 1,5 kg živé hmotnosti v jedné denní dávce.

Jestliže nedojde ke klinickému zlepšení v polovině délky léčby, je třeba léčbu přehodnotit.

	Počet tablet na den
	Hmotnost kočky (kg)

	½
	≥ 1,1
	-
	<2

	1
	≥ 2
	-
	<4

	1 ½
	≥ 4
	-
	<5

	2
	≥ 5
	-
	<6,5

	2 ½
	≥ 6,5
	-
	<8,5 



Nepřekračujte doporučenou léčebnou dávku.
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 


9.	Informace o správném podávání

Tablety jsou ochucené. Mohou být v případě potřeby podány kočce přímo do tlamy nebo přidány do krmiva. 


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v původním obalu. 
Chraňte před světlem. 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání. 

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na blistry a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Zbylé nepoužité poloviny tablet vraťte zpět do blistru a uchovávejte v původním obalu. 
Zbylé nepoužité poloviny tablet po 24 hodinách zlikvidujte.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/099/09-C

Velikosti balení: 
Papírová krabička s 1 blistrem po 12 tabletách 
Papírová krabička se 2 blistry po 12 tabletách 
Papírová krabička s 5 blistry po 12 tabletách 
Papírová krabička s 8 blistry po 12 tabletách 
Papírová krabička s 10 blistry po 12 tabletách 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

04/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _GoBack]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky>:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francie
[bookmark: _Hlk161520717]Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk   
Tel: 00 800 35 22 11 51 

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication Zone Autoroutière, 53950 Louverné, Francie


17.	Další informace
Přípravek s indikačním omezením.
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