B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiere
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Efex 100 mg zvykaci tablety pro psy
Marbofloxacinum

Pfipravek s indikanim omezenim
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
MarbofloXaCinUmM.........ceeeeeee e 100,0 mg

Zvykaci tablety
BéZové tablety tvaru jetelového listku s délicimi ryhami. Tabletu je mozno rozdélit na Ctyfi
stejné dily

4. INDIKACE
Psi

Marbofloxacin je uréen k 1éCbé:

- koznich infekci a infekci mékkych tkani (pyodermie koznich zahyb(, impetigo, folikulitida,
furunkuldza, celulitida) vyvolanych citlivymi kmeny mikroorganizmd,

- infekci mocovych cest (UTI) vyvolanych citlivymi kmeny mikroorganizmi a infekci
mocovych cest spojenych s prostatitidou &i epididymitidou,
- infekci dychacich cest vyvolanych citlivymi kmeny mikroorganizma.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u psu mladsich 12 mésict nebo v pfipadé obfich plemen s delSim obdobim
rastu, mladsich 18 mésicu.

Nepouzivat v pfipadech prFecitlivélosti na 1é€ivou latku, jiné (fluoro)chinolony nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mohou vyskytnout mirné vedlejsi u€inky, které nevyzaduji pferuseni |eCby,
jako zvraceni, Fidky trus, nadmérné piti nebo pfechodné zvySeni aktivity. Tyto pfiznaky po
ukonceni |éCby spontanné vymizi.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetifenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze tento 1éCivy pfipravek neni u€inny, oznamte to,
prosim, Vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

Doporucené davkovani jsou 2 mg/kg/den (1 tableta na 50 kg na den) podavané jedenkrat
denné.

Psi:

- u infekci kize a mékkych tkani je délka trvani IéCby nejméné 5 dnl. V zavislosti na
pribéhu onemocnéni muze byt prodlouzena az na 40 dna.

- u infekci moCovych cest je délka trvani l1éby nejméné 10 dnu. V zavislosti na pribéhu
onemocnéni mlze byt prodlouzena az na 28 dnu.

- u infekci dychacich cest je délka trvani |é€by nejméné 7 dnu. V zavislosti na prabéhu
onemocnéni muze byt prodlouzena az na 21 dnda.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani by méla byt co nejpfesnéji
zjisténa ziva hmotnost.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvykaci tablety mohou psi pfijmout dobrovolné nebo je mozno je podavat pfimo do tlamy
zvitete.

Pokyny k déleni tablet: Polozte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou doll k povrchu
(konvexni stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem Spic¢kou ukazovacku na stfed tablety
rozlomite tabletu po Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozdélit na ctvrtiny, lehkym
tlakem ukazovacku na stfed jedné poloviny ji rozlomite na dvé casti.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Blistr: PA-AL-PVC - hlinik, zataveny: Tento veterinarni IéCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzité rozdélené tablety uchovaveijte v blistru.
Veskeré rozdélené tablety starsi 72 hodin je nutno zlikvidovat.
Uchovaveijte blistry ve vnéjSi papirové krabicce.

NepouZzivejte tento veterinarni 1€Civy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na
krabi¢ce a blistru po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Nizka hodnota pH moci mize mit inhibiéni G€inek na aktivitu marbofloxacinu.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Zvykaci tablety jsou ochuceny. Aby nedo$lo k ndhodnému pozfeni, ukladejte tablety mimo
dosah zvifat.

Bylo prokazano, ze fluorochinolony zplsobuji u psi v rastu erozi kloubnich chrupavek a
proto je zejména u mladych zvifat tfeba vénovat pozornost pfesnému davkovani.

O fluorochinolonech je dale znamo, Ze mohou zpusobovat neurologické vedlejSi ucinky. U
psu s diagnostikovanou epilepsii se doporucuje obezietné pouzivani.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é€bu klinickych stav(, které maiji slabou odezvu
nebo se oc€ekava, Ze budou mit slabou odezvu na ostatni skupiny antibiotik.
Pouziti fluorochinolonl by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti. Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynl uvedenych v této pfibalové informaci,
muZze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ucinnost terapie
ostatnimi chinolony z ddvodu mozné zkfiZzené rezistence.

PFi pouziti pFipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony nebo na nékterou z pomocnych latek
pfipravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfipravkem. V pfipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v priibéhu bifezosti nebo laktace

Studie na laboratornich zvifatech (potkani, kralici) s marbofloxacinem pouzitym v Ié€ebnych
davkach nepodaly diikaz o teratogennim, embryotoxickém ucinku ani maternaini toxicité.
Bezpec&nost marbofloxacinu nebyla stanovena u brezich a laktujicich fen.

U brezich a laktujicich zvifat pouZivejte pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalSi formy interakce
U fluorochinolont je znama interakce s peroralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik, hofcik,
Zelezo). V takovych pfipadech maze dojit ke snizeni biologické dostupnosti.
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Pokud je sou€asné podavan teofylin a marbofloxacin, je tfeba peclivé sledovat sérové
koncentrace teofylinu, protoze fluorochinolony mohou zvySovat sérové koncentrace teofylinu.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pfedavkovani muze vyvolat akutni pfiznaky ve formé& neurologickych poruch, které by mély
byt IéCeny symptomaticky.

13, ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirova krabi¢ka obsahuijici 6 tablet

Papirova krabicka obsahujici 12 tablet

Papirova krabi¢ka obsahujici 120 tablet
Papirova krabi¢ka obsahujici 240 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é&ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni l1€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



