ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Efex 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

MarbofloKSacyna........cceveeriieiiiinienieeeeeeeeee e 100,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Laktoza jednowodna

Kopowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Olej rycynowy uwodorniony

Sproszkowana watroba wieprzowa

Stodowane drozdze

Celuloza mikrokrystaliczna

Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na cztery rowne czesSci.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

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

- zakazen drég oddechowych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 12 miesiecy lub ponizej 18 miesiecy w przypadku duzych ras

psow o dtuzszym okresie wzrostu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne (fluoro)chinolony lub na

dowolng substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy marbofloksacyng a innymi fluorochinolonami. Stosowanie

produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli testy lekowrazliwosci wykazaly oporno$¢ na inne
fluorochinolony, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia nalezy je
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Wykazano, ze fluorochinolony indukujg erozj¢ chrzastki stawowej u mtodych psow. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ 1 doktadnie wyliczy¢ dawke, szczegdlnie u mlodych zwierzat.

Fluorochinolony sa rowniez znane z mozliwo$ci wywotywania neurologicznych zdarzen
niepozadanych. Zalecane jest ostrozne stosowanie u pséw ze zdiagnozowang padaczka.

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ sie na informacjach epidemiologicznych i
wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych patogenow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Produkt nalezy stosowac zgodnie z oficjalng, krajows i regionalng polityka dotyczaca stosowania produktow
przeciwdrobnoustrojowych. W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowa¢ antybiotyk o nizszym
ryzyku selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli
badanie lekowrazliwosci sugeruje prawdopodobng skuteczno$¢ takiego postgpowania

Specjalne srodki 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.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty?, Migkki stolec?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zwigkszenie aktywnosci'-
zwierzat, wigczajac pojedyncze Zmiana pragnienia®
raporty):

! Przemijajace.

2 Ustepujace samoistnie po zakonczeniu leczenia.
3 Zwigkszenie lub zmniejszenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzgtach 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 w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluorochinolony sg 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 zwigkszac¢ stezenie teofiliny w surowicy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg/d (1 tabletka na 50 kg na dobe) w jednym podaniu w ciaggu doby.

- 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.

Psy moga same przyjmowac tabletki do rozgryzania i zucia lub mozna je im poda¢ bezposrednio do
pyska.

Instrukcja podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na réwnej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu
skierowana byta do podtoza (strona wypukla do goéry). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisng¢ pionowo Srodek tabletki, aby przetamac ja na potowki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisng¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze spowodowac ostre objawy w postaci zaburzen neurologicznych, ktoére nalezy
leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01MA93
4.2 Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym, bakteriob6jczym $rodkiem do zwalczania drobnoustrojow,
nalezacym do grupy fluorochinolonéw, ktory dziata poprzez inhibicj¢ gyrazy DNA i topoizomerazy
IV. Wykazuje ona szerokie spektrum dziatania in vitro przeciw bakteriom Gram-dodatnim (w
szczegOlnosci staphylococci i streptococci) oraz Gram-ujemnym (Escherichia coli, Enterobacter
cloacae, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.), a takze
Mycoplasma spp.



W 2009 roku opublikowano raport dotyczacy wrazliwosci mikrobiologicznej, w ktérym
przedstawiono wyniki dwoch europejskich badan terenowych obejmujacych setki patogendow psich i
kocich wrazliwych na marbofloksacyne.

Mikroorganizmy MIC (pg/ml)
Staphylococcus intermedius 0,23 -0,25
Escherichia coli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

Stezenia graniczne MIC u psoéw 1 kotéw dla Enterobacteriaceae i Staphylococcus spp. (skora, tkanki
migkkie, zakazenia uktadu moczowego) zostaly okreslone przez CLSI (Lipiec 2013) jako: < 1 pg/ml
wrazliwe, 2 pg/ml posrednie i 4 pg/ml dla szczepoéw bakterii opornych na marbofloksacyne.
Marbofloksacyna nie dziala na beztlenowce, drozdze i grzyby.

Dziatanie bakteriobdjcze marbofloksacyny wobec bakterii docelowych jest zalezne od stgzenia.

Opornos¢ na fluorochinolony wynika z mutacji chromosomowych, w wyniku nastepujacych
procesOW: zmnigjszenie przepuszczalnosci Sciany komorkowej bakterii, zmiana ekspresji gendw
kodujacych dla pompy usuwajacej lek z komorki lub mutacja genéw kodujacych enzymy
odpowiadajace za wigzanie molekut. Opisywano takze opornos¢ plazmidowa na fluorochinolony,
ktora zapewnia zmniejszong wrazliwos¢. W zalezno$ci od mechanizmu powstawania opornosci, moze
wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa na inne (fluoro)chinolony oraz wspoétopornos$¢ na produkty
przeciwbakteryjne innej klasy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Marbofloksacyna jest szybko wchianiana i osigga maksymalne stezenia w osoczu rzedu 1,5 pg/ml w
ciggu 2 godzin po podaniu doustnym u psoéw, w zalecanej dawce 2 mg/kg.

Jej biodostepnos¢ wynosi blisko 100%.

Jest stabo zwigzana z biatkami osocza (mniej niz 10%), szeroko dystrybuowana, a w wiekszosci
tkanek (watroba, nerki, skora, ptuca, pecherz moczowy, przewdd pokarmowy) osiaga stezenia wyzsze
niz w osoczu. Marbofloksacyna jest wydalana powoli (t/2 = 14 godz. u psow), gldwnie w postaci
czynnej, z moczem (2/3) i katem (1/3).

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 72 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Blister: PVC/TE/PVDC — zgrzewany z folig aluminiowa: nie przechowywaé w temperaturze powyzej
30 °C.

Blister: PA/AL/PVC — zgrzewany z folig aluminiowa: brak specjalnych $rodkow ostroznosci
dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Czegsci tabletek nalezy przechowywac w blistrze.
Czegsci tabletek niezuzyte w ciggu 72 godzin nalezy usunac.
Blister nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.



54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

*  (Polichlorek winylu/Termoelastan/Polichlorek winylidenu — zgrzewany z folig aluminiow3)
zawierajacy 6 tabletek w blistrze.

*  (Poliamid/Aluminium/Polichlorek winylu — zgrzewany z folig aluminiowa) zawierajacy 6 tabletek
w blistrze.

Pudetko tekturowe z 6 tabletkami, zawierajgce 1 blister z 6 tabletkami

Pudelko tekturowe z 12 tabletkami, zawierajace 2 blistry po 6 tabletek

Pudelko tekturowe z 120 tabletkami, zawierajace 20 blistréw po 6 tabletek

Pudelko tekturowe z 240 tabletkami, zawierajace 40 blistrow po 6 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2594/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/12/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

