Efex 40 mg

B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopacio ToOv KTNVIETPIKOD QUPUIEKEVTIKOV TPOTIOVTOS

Efex 40 mg poacopeva diokia yio okOA0Vg

22 YvvOeon

Ka0e dioxio mepiéyet :

APUGTIKO GVGTOTIKO:

MarbofloXaCin .....cccueerueriiieiieiieeiee ettt 40 mg
Moompevo dokio.

Eyydpoxto, umel ypopatog d1ckio, 6€ GYNUL TPUPLAALOV.

To dwokio umopei va dwpebel e Téooepa ica PéEP.

3. Eion {omv

YKkOA0L.

4. OepamevTikég gvositeig

O¢poameio. AOWUMEEDOV 7OV  TPOKOAOVVTOL ONO OTEAEYN WIKPOOPYOVIGU®Y gvaicOntov ot
pappoero&okivn:

- MOWMEEIS OEPUOTOC Kol LOAOK®DV LOPiov (TVOSEPUE GE TTTUYEG TOV OEPLOTOC, LOAVGUOTIKO KTpio,
Bvloxkitida, do0vaon, Kuttapitida).

- howudéelg Tov ovpomomtikoV cvotnuatog (UTI) mwov eite oyetilovtan eite Oy pe mpootatitida N
emddvpTIdN.

- AMOWMEELG TNG OVATVELGTIKNG 000V.

5. Avtevoeigelg

No unv gpnoonoleitor 6e okvAovg nMkiog Kato® tov 12 unvov 1 kato tov 18 unvov yuo
YIYOVTOOMUEG PLAEG CKOAMV LLE LEYOAVTEPT TTEPIODO AVATTLENG.

No unv xpnollomnoleital o€ TEPIRTMON VAEPELAUICONGIOG GTO JPACTIKO GCLGTUTIKO, (AAES
(pBop1o)kvoAdVeG | G€ KATTOL0 £KO0YO.

6. Ewwkég mpocidomonjosig

Ewwéc mpocidomomoeic:
Xounio6 pH oto 00po pmopei va €xel avaoTaATIKY Opdon 61N dpacTikOTNTO TG popfoero&akivng.

‘Exetl amodeybei daotovpoduevn avtoyn puetac&d g papPoerofokivng kot GAA®V @OOPLOKIVOLOVMV.
H ypion tov mpoidvtog Ba mpénet va e&etaleton TpooekTikd dtav ot dokiuég evaustnoiag Exovv deiet
avToy1 6€ AAAEG POOPLOKIVOAOVES, EMELON 1] ATOTEAEGLATIKOTITA TOL UTOPEL va petmBel.



ISaitepec TPOELAGEELS Y10 TNV 0oQaAT yprion o1 gidn (hwv:

Ta pacopeva dwokia eivar evygvota. Ilpokeiévou 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€ VENPOVC
oKVAOVG Kat Ba pémel va AapPdvetol pépuva yio T yopnynomn g do6omng pe akpifeta, Wwaitepa o
veopd Loa.

Ov pBoprokivoroveg eival, miONG, YVOOTES Y10 TIC VEDPOAOYIKES OVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV Eival
TOavd Vo TPOKOAEGOVV. ZVVIGTATOL VO YPNCUYLOTOIOVVTOL LLE TPOCOYN OE GKVAOVE TOL EXOLV
Syvmobdel pe emianyio.

H ypnon tov mpoidvrog Oa mpéner va Pacileton oe dokiuég tavtonoinong kol gvactnciog Tomv
nabfoyovaov otoymv. Edv avtd eivar advvato, n Oepancio 0o mpénet va Paciletol oe emtdNUIOAOYIKES
TANPOPopiec Kol Yvdon g evactnciog Tov maboydovov-ctéymv oe eminedo eKUETAAAEVONG | OE
TomIKO/mepLpepelokd eminedo. H yprion tov mpoidvtog mpémel va yivetor cOUQ®VA LE TIG EMICNUES,
€0VIKEC KO TEPLPEPELOKEG OVTLUKPOPLOKEG TTOAITIKEG,

‘Eva avtiflotikd pe youniotepo kivouvo emhoyng pkpoPiakng avioyng (katnyopio AMEG) 0o mpénet
Vo xpnoomoleitol yio Oepameio TpdTNG YPOUUNG 6oL 1 SoKLUN evatoOnciog vrodnAmvel Ty Thavi
OTOTEAECUOATIKOTNTO QUTHG TNG TPOGEYYIONG.

Idwitepeg Tpo@LAGEELS TToV TTpémet va Aapfdvovion amd To GTopo oL YopNYEL TO KTNVINTPLKO
QopuakeLTIKd TPOoidv oe {da:

Atopo pe yvootn vrepevaicincia otig (Ooplo)kivoddveg 1| 6€ GALD GLGTATIKG TOV 1010GKEVAGLOTOC
TPEMEL VO OTOPEVYOLV TNV EMAPT HE TO KTINVIUTPIKO QOPUUKEVTIKO TPOIOV. Xe TEPIMTMOTN TVLYOLOG
KATATOOMG, 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.

Eyixvpocivvn kot yaiovyio:

Ao TIG epyoonplokég peréteg o (Mo epyaoctnpiov (emipng, Kouvél) dev damotodnkayv evoeilelg
tepotoyéveons, euPpvotoikdtrag kot toikdoTnTag oto  €ykvo (o ueTd amd yopnynon
papPoero&okivig o BepamevtiKég dOGELS.

H acedieln g papPoprobokivng dev £xel amodeybel o OnAvkovg okbHAOVG KATE TN SLAPKELL TNG
KoNnong kail g yorovyioc. Ze {do TOL KVOPOPOLV Kol YHAOLYOVV, TO TPOIOV VO YOpNYEiTaL HOVOV
GUUP®VA [LE TNV EKTIUNGT 0QPEAOLC/KIVOUVOL ald TOV VITEVOBVVO KTNVINTPO.

AMnAenidpaon pe BAAD QOPUOKEVTIKG TPOiIOVTO Kot GAAEC LOPQEG aAANAETIOpaONG:

Or pBoprokivoroveg eival YvooTO OTL OAANAETIIPOLV HE KOTLOVTIO TOL YOPTYOLVTAL Omd TO GTOW
(apyiho, acPéotio, payvnolo, GidNpoc). Xe aUTEG TIC TEPIMTMOELS, 1 PlodlobectudTTo EVOEYETAL VAL
glval petmpévn.

Kabng o1 pBoprokivoroveg pmopet va av&ioovv ta enineda g OgopuAdivng otov 0pd, dtav
yopnyovvrot tawtdypovae Beoeuirivn Ko papPoerobokivn, Ba mpénet Ta enineda g Oco@LAAivg
61OV 0pd VO TAPOKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKA.

Yrepdocoroyia:
H vrepdocoloyia umopel va mpokoaAécel 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 LELOVOUEVOV OVOPOPHV):

"Epetoc?, Mook kompavo?




Yrepdpootpomro'?
AMoyéc oto aicOnuo g Siyac™

1 Mapodwn.
2 E&agaviCovtot avtopato petd  Bepameio.
3 AbEnon M peimon.

H avagopd averbountov coppdvrtav eivar onpavtiky. Emitpénet  cvveyn napakorlovdnon g
aoQAAELag VOC TPoidvToc. Edv mapatnprioete omolodnmote avemiBountn evépyela, aKOpo Kot oV dgv
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO GVALO 0ONYIDV ¥pNoNG N AUEIPAALETE VIO TNV ATOTELEGUATIKOTITO TOL
QOPUAKOV, TAUPUKOAEIGOE VO EMIKOIVOVIGETE, KATAPYAG, LE TOV KTnviaTpd cag. Mmopeite emiong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOOUNTO GLUPBAVTO GTOV KATOYO TNG ASELG KUKAOPOPIOG
YPNOLOTOIDVTAG TO GTOLYEIN EMKOWVMVING GTO TEAOG AVTOV TOL PUAAOL 00N YLDV ¥P1oNG, N LECH TOV
€Bvikov cag cvotiuatog avapopdsg: EBvikog Opyaviouds Gappdkwv, tni: +30 2132040213, E-mail:
vetpharmacovigilance@eof.gr.

8. Aocoloyia yio KGO €id0g, TPOTOS Kol 0001 Yopnynong

Amo tov 6TdHOTOG XPTION.
H ocvvictdpevn 66om eivor 2 mg/kgmuépa (1 dwokio ya 20 kg avd nuépa) pe gpdnaé nuepnoia
xopnynon.

- o0& MOWMEEIG TOV JEPUATOG KOl TOV HOAOK®V popiov 1 oldpkewo g Oepameiog sivar 5 nuépecg
TovAdyIoTOV. AvaAoya pe TV Topeia TG vocov, 1 Bepaneia propel va mapotadei Emg kot 40 nuépsc.

- OTIC AOWUMEEIC TOV OLPOTOMTIKOD GLGTNHATOG 1 dldpKeln TG Bepameiag eivor TovAdyotov 10
nuépes. Avaloya L TV mopeia TG vocov, 1 Bepaneia propei va mapatabei Eog kot 28 nuépes.

- 0€ OVOTTVEVGTIKEG AOUAOEELS 1 dldpKeln TG Oepameing eival TovAdyiotov 7 NuUEPES Kal, ovaAoya pe
v mopeia g vocsov, uropel va mapatabel Emg Kot 21 nuépec.

INa ™ dacediiontng opbnig docoroyiag, To copatikod Pdpog Ba mpémel va TpocdiopileTal e 6GO TO
duvatdv peyolvtepn axpifeta.

9. Oonyieg Yo T 66T Lopynon

Ta pocoueva diokio PTopovv vo Yivouy 6eKTé amd TOVg GKOAOVG, 1 LTOPOVV Vo, xop1yndodv
amgvbeiog 610 oTOUA TV (HWOV.

Odnyieg tepayiopod tov diokiov: Tomobetnote 10 diokio og pio emimedn emipdveln, PE TNV EYKOTN
TPOG TNV TAEVLPE TNG EMLPAVELNG (1] KLPTN TAELPE TPOG TOL EMAV®).

Me 10 GKpo ToV deiKTn aoKNoTE EAAPPA KABETN TTieon 61O PEGO TOV JIOKIOL MGTE VO TO GIUCETE GTO
TAATOC TOVL o€ Wod Tufurota. [lpokeiévonv va AMaPete téTapta, TN GUVEYELN OOKNOTE EAAPPA TEOT
oTN UEOM EVOC EK TMV LUCOV TUNUAT®V UE TO OEIKT Y10 VO TO OTAGETE KOTO UAKOG TOV.

10. Xpévor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. Ewwkég cuvOnkeg owatipnong

Na pvidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovy T Tadid.
Koyéln (Blister): PVC-TE-PVDC (IToAvBivoloyrlmpidio-Oeppo-eractikd-IToAvPivoriidevoyiwpioto)
alovpivio Beppocvykorinpévo: Na unv puidccetal og Beppoxpacio peyorvtepn tov 30°C.




Kvoyéln (Blister): PA-AL-PVC (IToAvapidto-Aiovpivio-IToAvfivoroyiwmpidio) — adovpivio
Oeppoocvykorinuévo: To @apuaKeLTIKO 0VTO TPOTOV dev amartel Witepeg cuvinKeg Beppoxpaciog
Y T @OAAEY TOV.

Ta tupota TV diokiov o Tpénetl va pLAGGGOVTOL 6T cuoKevacio TG KVWEANG (blister).
Ono1odMmoTE TUM O TOVL JIoKIOL TTapapeivel TEPLocdTEPEG amd 72 dpeg O Tpémel va amoppinteTal.
Na euAdooetat ) koyérn (blister) oto e€mTEPIKO KOVTL.

No pn xpnoponoteital avtd T0 KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV UeTd TNV nuepounvia AnéEng “Exp”
oL avaypaeetal otnv KuywéAn (blister) kot oto kovti. H nuepounvia Aéng cvumintet pe v
TEAELTAIN NUEPO TOV CLYKEKPIUEVOL UV

12. Ewwég Tpo@uragels amdppryng
Ta @dppoka 0ev TPEMEL VAL ATOPPITTOVTOL LEGH TMV AVUATOV 1} TOV OIKIOKOV AToPANT®V.

XPpNOHOTOUOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG POPUAKMVY Y10 TV OTOPPLYT U1 YPNOLLOTONOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKMY TPOIOVIMV 1] AAA®Y DAK®OV TOV TPOEPYOVTOL O TN YPNOT| TOVS
COLPOVA LLE TIC TOTKEG OTOLTIOELS KOl e TVYOV 1ovovTa £8vikd cuotipata cuAloyng. Ta pétpa
OVTE OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC,.

YoppovAevbeite Tov KTNVIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG Y0 TOV TPOTO OmTdPPIYNG TV
YPNOLUOTOINOEVT®V QUPLLAK®V.

13. Ta&wopunon TOV KINVIOTPIKAOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTOV

Na yopnyeitatl LOVoV Le KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApwOpoi Go€10g KUKLOPOPIOG KOL GVGKEVUGIES
Ap1Buog adetog kukAopopiag: 73923/10-07-2018/K-0198402

Meyéfn cuokevaoidv:
Xaptivo kovuti e 6 diokia.
Xaptivo kovuti pe 8 diokia.
Xaptvo kovuti pe 12 diokia.
Xaptivo kovuti pe 16 diokia.
Xaptvo kovti pe 120 dioxia.
Xaptivo kovti pe 240 diokia.

Mmopel va unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

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

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

16. ZXroysio emKowvoviag



Kdaroyoc the dde10c KukAOQOPIoS Kol GTOUYEID ETIKOW®VIOS Y10 TV ovo0opd TOAVOAOYOUUEVEOV
OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV:

Ceva EAMGG Ene

EBvapyov Maxapiov 34

16341 HAovmon

A.: 210 9851200

&

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tapockevaotic vTevdovvoc yio TV arelevfépmon TV TOPTIOWV:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

France

17. AAAEX IIAHPO®OPIEX



