B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Efex 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i psow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

MarbofloKSacyna........cceccveriieriieriierie et 10,00 mg
Bezowa, podhuzna tabletka z linig podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

Koty:

Leczenie zakazen spowodowanych przez szczepy mikroorganizmow wrazliwych na marbofloksacyne:
- zakazen skory i tkanek migkkich (rany, ropnie, ropowice),

- zakazen gornych droég oddechowych.

Psy:

Leczenie zakazen spowodowanych przez szczepy mikroorganizmoéw wrazliwych na marbofloksacyne:
- zakazen skory i tkanek migkkich (ropne zapalenie faldow skory, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyraczno$¢, zapalenie tkanki tacznej),

- zakazen uktadu moczowego (ZUM), powigzanych, lub nie, z zapaleniem gruczotu krokowego lub
stanem zapalnym najadrza,

- zakazen drég oddechowych .

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 12 miesiecy lub ponizej 18 miesigcy w przypadku duzych ras
psow o dluzszym okresie wzrostu. Nie stosowac u kotow w wieku ponizej 16 tygodni.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niskie pH moczu moze mie¢ hamujacy wptyw na aktywno$¢ marbofloksacyny.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa migdzy marbofloksacyng a innymi fluorochinolonami. Stosowanie
produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli testy lekowrazliwosci wykazaly oporno$¢ na inne
fluorochinolony, poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




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

Wykazano, ze fluorochinolony indukujg erozje¢ chrzastki stawowej u mtodych pséw. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ i doktadnie wyliczy¢ dawke, szczegdlnie u mlodych zwierzat.

Fluorochinolony sg rowniez znane z mozliwosci wywotywania neurologicznych zdarzen
niepozadanych. Zalecane jest ostrozne stosowanie u psoéw i kotéw ze zdiagnozowana padaczka.
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwo$ci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych

1 wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym

Produkt nalezy stosowac zgodnie z oficjalng, krajowa i regionalng polityka dotyczaca stosowania produkow
przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skutecznos$¢ takiego postepowania.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub inne sktadniki produktu powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadkowym potknieciu nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub
opakowanie. Po kontakcie z lekiem umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (szczur, krolik) nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy po podaniu marbofloksacyny w dawkach
terapeutycznych.

Bezpieczenstwo marbofloksacyny stosowanej u suk i kotek w czasie ciazy i laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Fluorochinolony sa znane z interakcji z podawanymi doustnie kationami (glin, wapn, magnez, zelazo).
W takich przypadkach moze doj$¢ do zmniejszenia biodostgpnosci.

W przypadku jednoczesnego podawania teofiliny i marbofloksacyny nalezy starannie monitorowac
poziom teofiliny w surowicy, gdyz fluorochinolony mogg zwigksza¢ stezenie teofiliny w surowicy.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie moze spowodowacé powazne objawy w postaci zaburzen neurologicznych, ktore
nalezy leczy¢ objawowo.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

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

Wymioty?, Migkki stolec?
Zwigkszenie aktywnosci'-
Zmiana pragnienia®?

! Przemijajace.
2 Ustepujgce samoistnie po zakonczeniu leczenia.
3 Zwigkszenie lub zmniejszenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen




niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

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.
Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg/d (1 tabletka na 5 kg na dobe¢) w jednym podaniu w ciagu doby.

Koty:
- w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich (rany, ropnie, ropowice) leczenie trwa od 3 do 5 dni;

- w przypadku zakazen gornych dréog oddechowych leczenie trwa 5 dni.

Psy:

- w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich leczenie trwa co najmniej 5 dni. Zaleznie od
przebiegu choroby, leczenie moze ulec wydtuzeniu do 40 dni;

- w przypadku zakazen drég moczowych leczenie trwa co najmniej 10 dni. Zaleznie od przebiegu
choroby, leczenie moze ulec wydtuzeniu do 28 dni;

- w przypadku zakazen drég oddechowych leczenie trwa co najmniej 7 dni i, zaleznie od przebiegu
choroby, moze ulec wydtuzeniu do 21 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Psy i koty mogg same przyjmowac tabletki do rozgryzania i zucia lub mozna je im podac
bezposrednio do pyska.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Blister: Polichlorek winylu/Termoelastan/polichlorek winylidenu — zgrzewany z folig aluminiowa: nie
przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Blister: Poliamid/Aluminium/Polichlorek winylu — zgrzewany z folig aluminiowa: brak specjalnych
srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Czegéci tabletek nalezy przechowywacé w blistrze.



Czgéci tabletek niezuzyte w ciggu 72 godzin nalezy usungc.

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $§mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2592/16

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletek

Pudelko tekturowe zawierajace 120 tabletek

Pudelko tekturowe zawierajace 240 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne 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.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autorouti€re

53950 Louverne

Francja



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

