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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
Efex 40 mg zvykaci tablety pro psy

2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
MarbofloXacinUm............cccveeeereeriieeeiieeire e eevee e 40,0 mg

Bézova tableta tvaru jetelového listku s délicimi ryhami. Tabletu Ize délit na Ctyti
stejné Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Psi

Lécba infekei vyvolanych kmeny mikroorganismt citlivymi k marbofloxacinu:

- infekce ktize a infekce mékkych tkani (pyodermie koznich zahybu, impetigo, folikulitida,
furunkuléza, celulitida),

- infekce mocovych cest (UTI) a infekce mocovych cest spojenych s prostatitidou ¢i epididymitidou,
- infekce dychacich cest.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich nez 12 mésict nebo v ptipadé obfich plemen s delsim
obdobim rastu mladsich 18 mésici.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné (fluoro)chinolony nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nizké hodnota pH moc¢i mize mit inhibi¢ni u¢inek na u¢innost marbofloxacinu.

Byla prokazana zktizena rezistence mezi marbofloxacinem a ostatnimi fluorochinolony. PouZiti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud stanoveni citlivosti ptivodce
prokazalo rezistenci na jiné fluorochinolony, protoZe jeho G¢innost miiZze byt snizena.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby nedoglo k ndhodnému pozieni, ukladejte tablety

mimo dosah zvifat.

Bylo prokazéno, ze fluorochinolony navozuji u pst v rustu erozi kloubnich chrupavek a proto
je zejména u mladych zvitat tieba vénovat pozornost presnému davkovani.

Fluorochinolony jsou také znamy svymi potencialnimi neurologickymi nezadoucimi ucinky.
U pst s diagnostikovanou epilepsii se doporucuje obezfetné pouzivani.




Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogenil. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na trovni chovu nebo na mistni/regionalni
urovni. PTi pouziti piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence k

antimikrobiktm (niZsi kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou
ucinnost tohoto postupu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou priecitlivélosti na (fluoro)chinolony nebo na né¢kterou z pomocnych latek
pripravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim l1é¢ivym pfipravkem. V ptipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Studie provedené na laboratornich zviratech (potkani, kralici) neprokazaly teratogenni, embryotoxické
ani maternotoxické ucinky marbofloxacinu pii pouziti v terapeutickych davkach.

Bezpecnost marbofloxacinu nebyla stanovena u bfezich a laktujicich fen.

U biezich a laktujicich zvifat pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

U fluorochinolontl je znama interakce s peroralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik, hoicik,
zelezo). V takovych piipadech mtze dojit ke snizeni biologické dostupnosti.

Pokud je souc¢asn¢ podavan teofylin a marbofloxacin, je tieba peclive sledovat sérové
koncentrace teofylinu, protoze fluorochinolony mohou zvySovat sérové koncentrace teofylinu.

Piedavkovani:
Predavkovani mize vyvolat akutni piiznaky ve formé neurologickych poruch, které by mély
byt [éCeny symptomaticky.

7. NeZadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Zvraceni 2, Mékka stolice 2
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Hyperaktivita -2
véetné ojedinélych hlaseni): Zména v ptijmu vody 23

! Pfechodné.

2Po ukonceni 1é¢by spontanné vymizi.
3 Zvyseni nebo sniZeni.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz


mailto:adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.
Doporucené davkovani je 2 mg/kg/den (1 tableta na 20 kg Z.hm. na den) podavané jedenkrat denné.

Psi:

- u infekei kiize a mékkych tkani je délka trvani 1é¢by nejméné 5 dnii. V zavislosti na pribéhu
onemocnéni muze byt prodlouzena az na 40 dnt.

- u infekei mocovych cest je délka trvani 1écby nejméné 10 dnti. V zavislosti na pribéhu onemocnéni
mize byt prodlouzena az na 28 dnt.

- u infekei dychacich cest je délka trvani 1é¢by nejméné 7 dnd. V zavislosti na prib&hu onemocnéni
muze byt prodlouzena az na 21 dnti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Zvykaci tablety mohou ko&ky a psi pfijmout dobrovoln& nebo je mozno je podavat piimo do
dutiny ustni.

Pokyny k déleni tablet: PoloZte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou dold k povrchu
(konvexni stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem $pickou ukazovacku na stied tablety
rozlomite tabletu po Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd¢lit na ¢tvrtiny, lehkym
tlakem ukazovacku na stfed jedné poloviny ji rozlomite na dvé ¢asti.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Blistr: PVC-TE-PVDC - hlinik, zataveny: Uchovavejte pii teploté do 30 °C

Blistr: PA-AL-PVC — hlinik, zataveny: Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzité rozdelené tablety uchovavejte v blistru.

Veskeré rozdélené tablety starSi 72 hodin je nutno zlikvidovat.

Uchovavejte blistry ve vnéjsi papirové krabicce.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomadhaji chréanit zivotni prostiedi.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

O moznostech likvidace nepotiebnych l1écivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/023/13-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 6 tablet
Papirova krabicka obsahujici 8 tablet
Papirova krabicka obsahujici 12 tablet
Papirova krabicka obsahujici 16 tablet
Papirova krabicka obsahujici 120 tablet
Papirova krabicka obsahujici 240 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
07/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci uéinky:
Ceva Sant¢ Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Francie

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
mailto:pharmacovigilance@ceva.com
mailto:ceva@ceva-ah.sk

