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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:
Substanti activa:
Marbofloxacina

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil
Comprimat bej, alungit, marcat. Comprimatul poate fi divizat in dous pérti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Pisici, cdini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru pisici

Marbofloxacina este indicata in tratamentu! unor:

-infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (réni, abcese, flegmoane) cauzate de tulpini ale unor
microorganisme susceptibile.

- infectii ale tractului respirator superior cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile.

Pentru ciini

Marbofloxacina este indicata in tratamentul unor:
-infectii ale pielii §i ale tesuturilor moi (pioderma pliurilor cutanate, impetigo, foliculita, furunculoza,
celulita) cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile.

- infectii ale tractului urinar (ITU) cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile asociate cu
prostatita sau epididimita.

infectii ale tractului respirator cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile.

4.3  Contraindicatii
A nu se administra ciinilor cu varsta sub 12 luni sau celor sub 18 luni pentru rasele mari de caini cu o

perioada de crestere mai-lunga. A nu se administra pisicilor cu varsta sub 16 saptimani.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi, la alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Un pH urinar scizut ar putea avea un efect de inhibare asupra activititii marbofloxacinei.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingerarea accidentala, pastrati comprimatele in
locuri inaccesibile animalelor.

S-a dovedit ca fluorochinolonele induc eroziunea cartilajelor articulare la citeii tineri si trebuie si se
actioneze cu atentie pentru o dozare exacta, in special la animalele tinere.

De asemenea, fluorochinolonele sunt cunoscute pentru posibilele efecte secundare neurologice. Se
recomanda utilizarea cu atentie la cainii si pisicile diagnosticate cu epilepsie.

Se recomanda utilizarea fluorochinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care rispund greu sau
al caror raspuns la tratament este slab in urma utilizarii altor clase de antimicrobiene. Ori de cate ori
este posibil, utilizarea fluorochinolonelor trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitafii. Utilizarea
produsului fara respectarea instructiunilor prevazute in ,,Rezumatul caracteristicilor produsului” poate
creste influenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone §1 poate scadea eficacitatea tratamentului cu

alte chinolone datorita posibilitatii manifestirii rezistentei incrucisate.
Utilizarea produsului trebuie si se faci luand in considerare politicile oficiale §i locale antimicrobiene.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone sau alte componente ale produsului
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentala, solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati eticheta si/sau prospectul produsului. Spilati bine mainile dupa
utilizarea produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventai si gravitate)

Se pot produce foarte rar efecte secundare minore care nu necesita intreruperea tratamentului, cum ar

fi: stirile de voma, scaun moale, modificarea setei sau cresterea in activitate a tranzitului intestinal.
Aceste simptome inceteazi spontan dupa tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmdtoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar maj putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator (soareci, iepuri) nu au
embriotoxicitate i maternotoxicitate cu marbofloxacina in doze terapeutice.
Siguranta marbofloxacinei nu a fost evaluata in cazul pisicilor si catelelor gestante. Se va utiliza numai

pe baza evaludrii raportului beneficiw/ risc efectuati de catre medicul veterinar responsabil pentru
animalele gestante si in lactatie.

indicat teratogenicitate,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Se stie ca fluorochinolonele interactioneaza cu cationii administragi oral (alumm%;\é\w@%, magneziu,
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fier). in astfel de situatii, biodisponibilitatea poate fi redusa.

Nivelurile serice de teofilind trebuie atent monitorizate atunci cind teofilina si marbofloxacina se
utilizeazd concomitent, deoarece fluorochinolonele pot creste nivelurile de teofilina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza recomandata este de 2 mg/kg/zi (1 comprimat pentru 5 kg pe zi) intr-o singurd administrare pe
zi.

Pisici: :

- pentru infectiile cutanate i ale tesuturilor moi (rani, abcese, flegmoane), durata tratamentului este
intre 3 5i 5 zile.

- pentru infectii ale tractului respirator superior, durata tratamentului este de 5 zile.

Céini:

- pentru infectiile cutanate si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile. In
functie de evolutia bolii, tratamentul poate fi extins pana la 40 de zile.

- pentru infectiile la nivelul tractului urinar, durata tratamentului este de cel putin 10 zile. In functie de
evolutia bolii, tratamentul poate fi extins pani la 28 de zile.

- pentru infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile i, in functie de evolutia
bolii, poate fi extins pania la 21 de zile.

Pentru a asigura o dozare corecta, se va determina greutatea corporald cdt mai exact, pentru a evita
subdozarea.

Comprimatele masticabile pot fi acceptate de pisici sau caini sau pot fi administrate direct in gura
animalelor.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea poate cauza semne acute sub forma unor tulburiri neurologice, care trebuie tratate
simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica : Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone
Codul veterinar ATC: QJOIMA93

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, apartinand grupului de fluorochinolone care
actioneaza prin inhibarea ADN girazei si a topoizomerazei V. Are o activitate cu spectru larg in vitro
impotriva bacteriilor Gram-pozitive (in special Staphylococci,Streptococci) si a bacteriilor Gram-
negative (Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp,
FPasteurella spp, Pseudomonas spp), precum si Mycoplasma spp.
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a microbiani incluzdnd doua studii de teren europene cu acoperire de
sensibili la marbofloxacina a fost publicat in 2009

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

Pragurile MIC (concentratia minima inhibitoare) au fost determinate pentru Enterobacteriaceae si
Staphylococcus spp. la cdini si pisici (pentru piele, tesuturi moi, tract urinar inferior) de CLSI, Iulie

2013, dupd cum urmeaza: <1 ug/ml pentru sensibil, 2 pg/ml pentru intermediar §i >4 pg/ml pentru
tulpinile bacteriene rezistente la marbofloxacina.

Marbofloxacina nu este activa impotriva anaerobilor, levurilor sau fungilor.
Activitatea marbofloxacinei impotriva speciilor bacteriene tintd depinde de concentratia bactericida.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale cu urmitoarele mecanisme: scaderea
permeabilitatii peretelui celular, manifestarea modificarilor codificarii genetice pentru pompa de eflux
sau mutatii in codificarea genetici a enzimelor responsabile pentru legitura moleculard. A fost
descrisd de asemenea rezistenta la fluorochinolone mediati de plasmide care conferd o sensibilitate

redusi. in functie de mecanismul primar de rezistentd, poate apirea rezistenfa incrucisati la alte
(fluoro)chinolone si co-rezistenta la alte clase de antibiotice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala la caini si pisici la doza recomandati de 2 mg/kg, marbofloxacina este
imediat absorbita si atinge concentratiile maximale de plasma de 1,5 pg/ml in 2 ore.
Biodisponibilitatea sa este apropiata de 100%.

Este slab legata de proteinele din plasma (sub 10%), extensiv distribuita in majoritatea tesuturilor
(ficat, rinichi, piele, pulmon, vezica, tract digestiv) si atinge concentratii mai mari decat in plasma.

Marbofloxacina se elimina lent (%48 = 14 h la ciini $1 10 h la pisici) predominant sub forma activa in
urind (2/3) si fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Monohidrat de lactoza
Copovidona

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Croscarmeloza sodica

Ulei de ricin hidrogenat

Pulbere de ficat de porc

Drojdie de malg

Celuloza microcristalini

6.2  Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Blister: PVC-TE-PVDC - sigilat la cald cu aluminiu: 3 ani.
Blister: PA-AL-PVC -~ sigilat la cald cu aluminiu: 3 ani.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 72 ore. ﬂ\ﬂ/ﬂﬂ

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Blister: PVC-TE-PVDC - sigilat la cald cu aluminiu:
A nu se depozita la temperaturd mai mare de 30 °C.
Blister: PA-AL-PVC - sigilat la cald cu aluminiu:

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale de depozitare.

Pastrati comprimatul portionat in ambalajul original.

Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 ore.
Pastrati blisterul in cutia de carton.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

(PVC-TE-PVDC - sigilat la cald cu aluminiu) continind 10 comprimate / blister
(PA-AL-PVC - sigilat la cald cu aluminiu) confinind 10 comprimate / blister

Cutie de carton cu 10 comprimate, continand 1 blister cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 120 comprimate, continind 12 blistere cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 240 comprimate, continand 24 blistere cu 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180060
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.09.2016/11.04.2018
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iulie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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fuexa ur. 3|

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini
Marbofloxacina
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Un comprimat contine:
MarbofloXacing.........ocvvueveceiviviecrieeeee oo 10.0 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 comprimate
it
|5.  SPECII TINTA N
Pisici, cdini.
| 6. INDICATIE (INDICATII) |
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE l
| 10. DATA EXPIRARII |
9
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EXP {lund/an}
Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 de ore .

|11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Blister: PVC-TE-PVDC ~ sigilat la cald cu aluminiu:
A nu se depozita la temperaturd mai mare de 30 °C
Blister: PA-AL-PVC - sigilat la cald cu aluminiu:

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale de depozitare.

Pastrati comprimatul portionat in ambalajul original.
Pastrati blisterul in cutia de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITH SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupai caz

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARET

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
180060

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Serie

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
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IL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si cini
Marbofloxacini

]l NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

NUMARUL SERIEI

4.

Serie

lj. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11




B.PROSPECT

12



PROSPECT

Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini

frora arf

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisict si cdini
Marbofloxacini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat contine:
Substanta activi:
MarbofloXacing...........vvuuevveeeeeeeeoeeeoo 10.0 mg

Comprimat masticabil
Comprimat bej, alungit, marcat. Comprimatul poate fi divizat in dous pirti egale.

4 INDICATIE (INDICATIT)

Pentru pisici
Marbofloxacina este indicata in tratamentul unor:

SI A ALTOR

-infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (réni, abcese, flegmoane) cauzate de tulpini ale unor

microorganisme susceptibile.

- infectii ale tractului respirator superior cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile.

Pentru ciini
Marbofloxacina este indicata in tratamentul unor-
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- infectii ale pielii §i ale tesuturilor moi (pioderma pliurilor cutanate, impetigo, f&i%urunculoza,
celulita) cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile. ~=

- infectii ale tractului urinar (ITU) cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile asociate
cu prostatita sau epididimita.

- infectii ale tractului respirator cauzate de tulpini ale unor microorganisme susceptibile.

S. CONTRAINDICATII

A nu se administra cainilor cu vérsta sub 12 luni sau celor sub 18 luni pentru rasele mari de cdini cu o
perioada de crestere mai lungi. A nu se administra pisicilor cu varsta sub 16 siptimani.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Se pot produce foarte rar efecte secundare minore care nu necesiti intreruperea tratamentului, cum ar

fi starile de voma, scaun moale, modificarea setei sau cresterea in activitate a tranzitului. Aceste
simptome inceteazi spontan dupa tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti @ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pisici, caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orald

Doza recomandata este de 2 mg/kg/zi (1 comprimat pentru 5 kg pe zi) intr-o singurd administrare pe
zZi.

Pisici:

- pentru infectiile cutanate si ale tesuturilor moi (rdni, abcese, flegmoane), durata tratamentului este
intre 3 si S zile.

- pentru infectii ale tractului respirator superior, durata tratamentului este de 5 zile.

Céini: i
- pentru infectiile cutanate gi ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile. In

functie de evolutia bolii, tratamentul poate fi extins pani la 40 de zile.

- pentru infectiile la nivelul tractului urinar, durata tratamentului este de cel putin 10 zile. In functie de
evolutia bolii, tratamentul poate fi extins pani la 28 de zile.

- pentru infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, in functie de evolutia
bolii, poate fi extins pani la 21 de zile.
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Pentru a asigura o dozare ‘cofectd, se va determina greutatea corporald cit mai exact, pentru a evita
subdozarea. B

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele masticabile pot fi acceptate de pisici sau cini sau pot fi administrate direct in gura
animalelor.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Blister: PVC-TE-PVDC - sigilat la cald cu aluminiu:

A nu se depozita la temperatura mai mare de 30 °C.

Blister: PA-AL-PVC — sigilat la cald cu aluminiu:

Acest produs medicinal veterinar nu necesit condiii de temperatura speciale de depozitare.
Péstrati comprimatul portionat in ambalajul original.

Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 ore

Pastrati blisterul in cutia de carton.

A nu se utiliza dupa data expirdrii inscrisa pe blister sau cutia de carton.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Un pH urinar scazut ar putea avea un efect de inhibare asupra activiti{ii marbofloxacinei

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita i
locuri inaccesibile animalelor.

S-a dovedit ca fluorochinolonele induc eroziunea cartilajelor articulare la cateii tineri si trebuie sa se
actioneze cu atentie pentru o dozare exactd, in special la animalele tinere

De asemenea, fluorochinolonele sunt cunoscute pentru posibilele efecte secundare neurologice. Se
recomanda utilizarea cu atentie la cinii si pisicile diagnosticate cu epilepsie.

Se recomanda folosirea fluorchinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care raspund greu sau al
céror raspuns la tratament este slab in urma folosirii altor clase de antimicrobiene. Ori de cite ori este
posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii.
produsului fara respectarea instructiunilor previzute in ,,Rezumatul caracteristicilor produsului” poate
creste influenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone $i poate scidea eficacitatea tratamentului cu
alte chinolone datorita posibilitifii manifestarii rezistentei incrucisate.

Utilizarea produsului trebuie si se faca ludnd in considerare politicile oficiale si locale antimicrobiene.

ngerarea accidentala, pastrati comprimatele in

Utilizarea

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care admi
animale '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone sau alte componente ale formulei
trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentald, solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati eticheta si/sau prospectul produsului . Spalati bine mainile dupa
utilizarea produsului.

nistreazd produsul medicinal veterinar la

Utilizare in perioada de gestatie. lactatie sau in perioada de ouat
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Studiile efectuate pe animale de laborator (soareci, iepuri) nu au indicat teratogenicitate,
embriotoxicitate i maternotoxicitate cu marbofloxacina in doze terapeutice.
Siguranta marbofloxacinei nu a fost evaluati in cazul pisicilor si catelelor gestante. Se va utiliza numai

pe baza evaludrii raportului beneficiw risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil pentru
animalele gestante si in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se stie ci fluorochinolonele interactioneaza cu cationii administrati oral (Aluminiu, Calciu, Magneziu,
Fier). In astfel de situatii, biodisponibilitatea poate fi redusa.

Nivelurile serice de teofilind trebuie atent monitorizate atunci cind teofilina si marbofloxacina se
utilizeazi concomitent, deoarece fluorochinolonele pot creste nivelurile de teofilini.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidoturi)

Supradozarea poate cauza semne acute sub forma unor tulburiri neurologice, care trebuie tratate
simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Iulie 2018

15. ALTE INFORMATII

Forma de prezentare:

Cutie de carton cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 120 comprimate
Cutie de carton cu 240 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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