Efex 100 mg

B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio Tov KTNVIETPIKOD QUPRIKEVTIKOV TPOTIOVTOS

Efex 100 mg pocopeva diokio yio GKOAOLE

2. Yovleon

Kda0e dioxio mepiéyet :

APUOTIKO GVGTOTIKO:

MarbofloXaCIN .....cvvieerieerieeriieeieeeeeeeeree et ree e eveeeane e 100 mg
Mooduevo diokio.

Eyyapaxto, umel ypopotog diokio, o oynua TpiouAALoD.

To dwokio umopei va dwpebel oe T€ooepa ica PéP.

3. Eion Lomv

YO0l

4. OepamevTiKég evocitelg

Oepoameio. AOWUMEEOV 7OV  TPOKOAOVLVTOL ONO OTEAEYN WIKPOOPYOVIGU®V gvoicOntemv ot
pappPoero&okivn:

- AoudEelc OEPUATOC KOl LAAOKOV Lopimy (Tuddepla o TTUYEG TOV dEPLTOG, LOAVGLOTIKO KNpio,
Bvloxkitida, dobveoon, Kuttapitida).

- howdéelg tov ovpomomtiko cvotnuatog (UTI) mwov eite oyetilovtan eite Oyt pe mpootatitida N
gmddvpitido.

- MOUDEELS TNG AVATVEVGTIKNG 0000.

5. Avtevoeigelg

No unv ypnoonoteitor 6 okvAovg nMkiog kKt tov 12 pnvav 1 kato tov 18 unvov yo
YIYOVTOCOUEG PUAES GKOA®YV [LE LEYOADTEPT TTEPTIOOO0 OVATTVENG.

No unv xpnollomoleital o€ MEPINTMON VAEPELUICONGCIOG O©TO JPACTIKO GCLGTUTIKO, (AAES
(pBop1o)kvordveG I € KATTOL0 £KO0YO.

6. Ed0kég mposidomon)oelg

Ewwéc mpoedonon|oels:
XounAo6 pH oto 00po pmopel va €xel avaoTaATIKy dpdon 61N dpacTiKOTNTA TG popfoerodakivng.

‘Exel amodeybei daotovpovpevn avroyn petaé&d g papPoerodokivng kot GAAOV GOOPLOKIVOLOV®V.
H ypfion tov mpoidvrtog Oa mpénet vo e€etdletal mpocekTikd OTav o1 doKIuEG evatotnoiag éxovv deiket
avToYn o€ AALEC PBOPLOKIVOAOVEC, EMELON 1| ATOTEAEGLATIKOTITA TOV UOpEl va PetmBet.

Idwaitepeg TPOPLAGEELC Yo TNV 0.o@oAn yprion ota £idn (owv:




Ta pacopeva dwokia eivar evyegvota. [lpokeiévou va amopevyBel Tuyaio KOTATOGT, VoL PUAACCOVTOL
ta d1okia o€ BEon v omoia dev umopovv va Tpoceyyicovy ta {da.

‘Exer amodeybei 611 o1 @Boprokvordveg emdyovv O1Gfpmon tov apbpikod y6vOpov G€ VeEXPOVC
oKkOAOVG Kat Ba pémetl va AopPdvetol pépuva yio T yopnynomn g do6ong pe akpifeta, Waitepa o
veopd Loa.

Ov pBoprokivoroveg ival, ETIONG, YVOOTES Y10 TIC VEDPOAOYIKES OVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV €ival
TOavd Vo TPOKOAEGOVV. XVVIGTATOL VO YPNCULOTOIOVVTAL LE TPOCOYN OE GKVAOVE TOL EXOLV
Syvmobdel pe emanyio.

H ypnon tov mpoidvrog Oa mpéner va Paciletor oe dokiuég tavtonoinong kol gvactnciog Tomv
nafoyovaov otoymv. Edv avtd eivar advvato, n Oepancio 0o mpénet va Paciletol oe emtdNUIOAOYIKES
TANPOPopiec Kol Yvdon g evactnciog Tov maboydovov-otéymv oe eminedo eKUETAAAEVONG | OE
TomiKo/mepLpepelokd eminedo. H yprion tov mpoidvtog mpémel va yivetar cOUQ®VA LE TIG EMIONUES,
€0VIKEC KOl TEPLPEPELOKEG OVTLUKPOPLOKESG TTOAITIKEG,

‘Eva avtiflotikd pe youniotepo kivouvo emhoyng pukpoPiokng avioyne (katnyopio AMEG) 0o mpénet
va. xpnoonoleitol ylo Oepameio TpdTNG YPOUUNG 6oL 1 SoKLU evaioOnciog virodnAmvel TV Thavi
OTOTEAECUATIKOTNTO QUTHG TNG TPOGEYYIONG.

Idwitepeg Tpo@LAGEELS TToV TTpémel va AapBdvovion amd To GTopo oL YopNYEl TO KTNVINTPLKO
QopuakeLTIKd TPoidv oe {da:

Atopo pe yvootn vrepevaicincia otig (Oopto)kivoddveg 1| 6€ GALN GLGTATIKA TOV 1010GKEVAGLOTOC
TPEMEL VO OTOPEVYOLV TNV EMAPT HE TO KTINVIUTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOIOV. Xe TEPIMTMOTN TLYOLOG
KATATOO™MG, Vo ovalNTNOETE APECHS 1OTPIKT] GVUPOVAN Kol Vo EMOEIEETE GTOV 10TPO TO ECMOKAEITTO
@OALO OOMYIDV YPNONG 1 TNV ETIKETA TOV PAPUOKELTIKOD TpoidvTog. [TAEvete Ta ¥épla LeETA TN XpTom.

Eyixvpooivvn kot yaiovyio:

Ao TIG epyoonplakég peréteg o (Mo epyactnpiov (emipng, Kouvél) dev damotodnkay evoeitelg
tepotoyéveons, euPpvotoikdtrag kot toikdoTnTag oto  €ykvo (o ueTd amd yopnynon
papPoero&okiving o BepamevtiKég dOGELS.

H acedieln g papPoprobokivng dev £xel amodeybel o OnAvkovg okbHAOVG KATE TN SLAPKELL TNG
KONnong Katl g yorovyioc. Ze (o TOL KVOPOPOLV Kol YAAOLYOVV, TO TPOIOV VO YOpMYEiTaL HLOVOV
GUUP®VA [LE TNV EKTIUNGT 0QPEAOLC/KIVOUVOL ald TOV VITEVOBVVO KTNVINTPO.

AMnAenidpaon pe BAAD QaPUOKEVTIKG TPOiIOVTO Kot GAAEC LOPQEG OAANAETIOpAONG:

Or pBoprokivoroveg eival YvooTO OTL OAANAETIIPOLV HE KOTLOVTIO TOL YOPTYOLVTAL Omd TO GTOWA
(apyiho, acPéotio, payviolo, GidNPog). Xe aUTEG TIC TEPIMTMOELS, 1 PlodtobectudTTa eV eTaL Va
glval petmpévn.

Kabng o1 pBoprokivoroveg pmopet va av&ioovv ta enineda g BgopuAdivng otov 0pd, dtav
yopnyovvrot Tawtdypove Beoeuidivn Ko papPoerobokivn, Ba mpénet Ta enineda g Oco@LAAivg
GTOV 0p0 VO TAPOKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKA.

Yrepdocoroyia:
H vrepdocoroyia pumopel va mpokaAécel o&gieg VELPOAOYIKES dlaTapayEs, oL omoieg Bo mpémel va
avtipetonilovtal pe Baon To GLUTTMOIATO.

7. Avem@opunrta copfavro

YO 0L

TToAV omdvio

(<1 Lwo / 10.000 vrd Bepameio {da, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV LELOVOUEVDV OVOPOPHV):

"Epetoc?, Mook kompavo?

Yrepdpactpiotnra'?




AMoyéc oto aicOnua g Siyag™

1 Hopodwkn.
2 E&agpaviCovtol avtopata puetd ™ Oepomeia.
3 Avénon 1 peioon.

H avagopd avembountov coppdvrav sivar onpavtikn. Emtpénet  ovveyn napaxorloddnon g
acirelng evog TPoiovtog. Edv mopatnpnoete omoladnmote avemBountr evEPYELD, KOO KOL oV OEV
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUAAO 0ONYIDV YPNONG 1 AUPPAALETE Y10 TNV OMOTEAEGULATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TAPUKOAEIGOE VO EMKOIVOVIGETE, KATAPYAG, LE TOV KTnviaTpd cag. Mmopeite eniong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOOUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYO TNG AdE1G KUKAOPOPIOG
YAPNOUYLOTOIDVTOC TO GTOLYELD EXKOWVOVIOG 0TO TEAOG AVTOD TOL PVAAOL 00N YLDV YPNONG, | LECH TOL
€Bviko¥ cag cvotnuotog avapopdc: E6vikog Opyaviopdg @apudkov, ni: +30 2132040213, E-mail:
vetpharmacovigilance@eof.gr.

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

Amo tov 6TdHOTOG XPION.
H ovvictdpevn 66om eivor 2 mg/kgmuépa (1 dwokio ya 50 kg avd nuépa) pe epdnag nuepnota
xopymon.

- o0& MOWMEEIG TOV SEPUATOG KOl TOV HOAOK®OV popiov 1 odpkew g Oepameiog eivar 5 nuépeg
TovAdyloTOoV. AvaAoya pe TV Topeia TG vocov, 1 Bepaneio propel va mapotadei Emg kot 40 nuépeg.

- 071G MOWMEELG TOV OVPOTOMNTIKOD GLOTHUOTOC 1 ddpkeln TG Oepameiag givar TovAdyiotov 10
nuépec. Avaioya pe tnv mopeio g vocov, 1 Bepaneia pmopel va mopatadei Eo¢ kat 28 nuépsg.

- O€ OVOTVELOTIKEG AOUAOEELS 1 dldpKetn TG Bepameing gival TovAdyiotov 7 nuépeg Ko, ovaioya pe
TNV mopeia ¢ vocou, uropei va mapatadel émg kot 21 nuépeg.

T'a ™ dtusediiontng opdng docoroyiag, To couatikd Bdpoc Ba mpénel va mpoodiopiletar pe 660 To
duvatdv peyavtepn axpifeta.

9. Oonyieg Yo T 66T Lop1yNon

Ta pooopeva diokio PTopovy vo Yivouy 6eKTd amd TOVG GKOAOVG, 1 LTOPOVV Vo, xop1yndodv
amgvbeiog 610 oTOUN TV (DOV.

Odnyieg tepayiopod tov diokiov: Tomobetnote 10 diokio og pio emimedn emedveln, PE TNV €YKOTN
TPOG TNV TAEVPA TNG EMPAVELNG (1] KUPTH TAEVPA TPOG TO, EXAV®).

Me 10 GKpo ToV deiKTN AoKNOTE EAAPPA KADETN TTieon GTO PEGO TOV J10KIOL MGTE VO TO GTUCETE GTO
TAATOG TOL o€ ol Tufunota. [lpokeévonu va AaPete TéTapta, Gt GUVEYELN OOKNOTE EAAPPA TEOT|
oTN HEOM EVOG EK TMV OOV TUNUAT®V UE TO OEIKTT Y10 VO TO OTAGETE KOTA KOG TOV.

10. Xpovor avapoviig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ouvOnikeg swotipnong

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TaLdLd.

Kvwyéln (Blister): PVC-TE-PVDC (IToAvBvoioyropidio-Ogppo-ehactikd-IloAvfivuridevoylmpioto)
aAovpivio Beprocvykoiinuévo: Na punv puAdccetol o€ Beppokpacio peyaivtepn twv 30°C.
Kvoyéln (Blister): PA-AL-PVC (IToAvapidto-Aiovpivio-IToAvBivoroyAiwpidio) — adovpivio
Oeppoocvykorinuévo: To QapuaKeLTIKO 0VTO TPOTOV dev amartel Waitepeg cuvinKeg Beppoxpaciog
Y T QOAAEY TOV.




Ta tupota TV diokiov o Tpénetl va LAGGGOVTOL 0T cuoKevaaio TG KVWEANG (blister).
Ono10dMmoTE TUM L0 TOV JIoKIOL TTapapeivel TEPLocdTEPEG amd 72 dpeg O Tpémel va amoppinteTal.
Na puAdooetat ) koyérn (blister) oto e€mTEPIKO KOVTL.

No pn ypnoponoteital avtd T0 KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOiOV UETH TNV nuepounvia AnéEng “Exp”
oL avaypageetal otnv KuywéAn (blister) kot oto kovti. H nuepounvia Aéng cvumintet pe v
TEAELTAIN NUEPO TOV CLYKEKPILEVOL UV

12. Ewwég Tpo@uragelg amdppryng
Ta @dppoka 0ev TPEMEL VAL ATOPPITTOVTOL LEGH TMV AVUATOV 1} TOV OIKIOKOV AToPANTMV.

XPpNOHOTOUOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG PUPUAKMV Y10 TNV OTOPPLYT U1 YPNOLLOTONOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKMY TPOIOVIMV 1] AAA®Y DAK®OV TOV TPOEPYOVTOL O TN YPNOT| TOVS
COLPOVA LLE TIC TOTKEG OTOLTIOELS KOl LLE TVYOV 1oyvovTa £8vikd cuotipata cuAloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIO TOL TEPPAAAOVTOC,.

YoppovAevbeite Tov KTNVIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG Y0 TOV TPOTO OTdPPIYNG TV
YPNOLUOTOINOEVT®V PUPLAK®V.

13. Ta&wopunon TOV KINVIOTPIKAOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVT®V

Na yopnyeital LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTOYY.

14. ApwOpoi Go€10C KUKLOPOPIOG KOL GVGKEVUGIES
Ap1Buog adetog kukAopopiag: 73924/10-07-2018/K-0198403

Meyébn cvuokevaciov:
Xaptivo kovuti pe 6 diokia.
Xaptivo kovuti pe 12 diokia.
Xaptvo kovti pe 120 dioxia.
Xaptivo kovuti pe 240 diokia.

Mmopel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

15. Hpepopnvia tehevtaiog avade@pnong Tov GUAAOL 00N YLOV YP1ONS

01/2025
Aemtopepeic TANPOPOPIES Yio TO €V AOY® KINVIOTPIKO QAPLOKEVTIKO TPoidv glval dtabéoieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviwotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXroysio emKowvoviag

Kétoyog e Gd£10¢ KUKAOQOPING KOl GTOLYELO EMIKOWVOVIOC Y10, TNV avVopopd TavoloyoOLEVOV
avemOUNTOV EVEPYELDV:

Ceva EAMGG Ene

EBvdpyov Makapiov 34

16341 Hhovmoln

A.: 210 9851200




&
Tel: +800 3522 11 51
Email: pharmacovigilance@ceva.com

IapaockevaoT VTEVBVYOC Y10 TNV OTEAEVOEPOON TOV TOPTIOMV:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

France

17. AAAEX ITIAHPO®OPIEX



