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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Efex 10 mg purutabletit kissalle ja koiralle

2. Koostumus

YKksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:
MarbOflOKSASTINI. ... ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeereeaeeeas 10,00 mg

Pitkdnomainen, beige tabletti, jossa jakouurre. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa

4. Kayttoaiheet

Kissa

Marbofloksasiinille herkkien bakteerikantojen aiheuttamien infektioiden hoitoon:
- iho- ja pehmytkudosinfektiot (haavat, paiseet, ajotulehdukset).

- ylahengitystieinfektiot.

Koira

Marbofloksasiinille herkkien bakteerikantojen aiheuttamien infektioidenhoitoon:

- iho- ja pehmytkudosinfektiot (ihopoimupyoderma, mérkérupi (impetigo), karvatupentulehdus
(follikuliitti, furunkuloosi), ihonalaiskudoksen voimakas tulehdus (selluliitti).

- virtsatietulehdukset, joihin voi liittyd eturauhastulehdus tai lisakivestulehdus.

- hengitystieinfektiot.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda alle 12 kk ikéisille koirille eika alle 18 kk ikdisille, pitkddn kasvaville, jéttirotuisille
koirille. Ei saa kdyttdd alle 16 viikon ikaisille kissoille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
(fluoro)kinoloneille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Matala virtsan pH saattaa heikentdd marbofloksasiinin vaikutusta.

Ristiresistenssid on havaittu marbofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien valilld. Valmisteen kayttoa
on harkittava huolella, jos herkkyysmaadritys on osoittanut resistenssid fluorokinoloneille, koska
valmisteen teho saattaa olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Purutabletit sisdltdavat makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo

tabletteja vahingossa.
Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nivelruston sydpymaééa nuorilla koirilla, joten annos on



madritettdvad huolellisesti etenkin hoidettaessa nuoria eldimia.
Fluorokinolonien tiedetddn voivan aiheuttaa myds hermostollisia haittavaikutuksia. Varovaisuutta
suositellaan hoidettaessa koiria ja kissoja, joilla on todettu epilepsia.

Valmisteen kdytdn on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kédytdssd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoperiaatteita.

Ensilinjan hoitoon on kéytettdva antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokka), kun herkkyysmadéritys viittaa siihen, ettd kyseinen
menettely on todenndkdisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia (fluoro)kinoloneille tai valmisteen muille komponenteille, tulee

vélttda kosketusta eldinladkkeen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ladkarin
puoleen ja ndytd hédnelle myyntipaallys ja/tai pakkausseloste. Pese kddet kdyton jélkeen.

Tiineys ja imetys:

Laboratorioeldimilla (rotta ja kani) tehdyissé tutkimuksissa marbofloksasiinin ei havaittu aiheuttavan
hoitoannoksilla epdmuodostumia aiheuttavia, alkiotoksisia tai emaélle toksisia vaikutuksia.
Marbofloksasiinin turvallisuutta tiineilld ja imettavilla kissoilla ja koirilla ei ole selvitetty.

Kéyta tiineilld ja imettdvilld eldimilld ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkérin hyoty-riskiarvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Fluorokinoloneilla tiedetdédn olevan yhteisvaikutuksia suun kautta annettavien kationien (alumiini,

kalsium, magnesium, rauta) kanssa. Tall6in biologinen hy&tyosuus voi pienentya.
Teofylliinin ja marbofloksasiinin samanaikainen kéytto vaatii seerumin teofylliinipitoisuuden
huolellista seurantaa, silld fluorokinolonit saattavat suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.

Yliannostus:
Yliannostus saattaa aiheuttaa akuutteja hermostollisia oireita, joita on hoidettava oireenmukaisesti.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu?, 16ysiit ulosteet?

Yliaktiivisuus

Muutokset juomiskéyttaytymisessid*?

! Ohimenevaa.
? Havidvit itsestddn hoidon jilkeen.
* Lisdéntyy tai vihenee.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:



Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta

Suositeltu annos on 2 mg/kg/vrk (1 tabletti/5 kg/vrk) kerran vuorokaudessa.

Kissa:

- iho- ja pehmytkudosinfektioiden (haavojen, paiseiden ja ajotulehdusten) hoidon kesto on 3—
5 vrk.

- ylahengitystieinfektioiden hoidon kesto on 5 vrk.

Koira:

- iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoidon kesto on véhintdan 5 vrk. Taudinkulusta riippuen
hoitoa voidaan jatkaa enintddn 40 vrk.

- virtsatieinfektioiden hoidon kesto on véhintddn 10 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintddn 28 vrk.

- hengitystieinfektioiden hoidon kesto on vahintddn 7 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintdén 21 vrk.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvda mahdollisimman tarkoin.

9. Annostusohjeet

Kissat ja koirat saattavat ottaa purutabletit vapaaehtoisesti, tai ne voidaan antaa suoraan eldgimen
suuhun.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Lapipainopakkaus: PVC-TE-PVDC-alumiini, limpdsinetdity: Ala sdilytd yli 30 °C.
Lapipainopakkaus: PA-AL-PVC-alumiini, lampdsinetoity: Tama eldinlddke ei vaadi lampétilan
suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Puolitetut tabletit on sdilytettdva lapipainopakkauksessa.

Jéljelle jadneet tabletin osat on havitettdvd 72 tunnin kuluttua.

Pid4 lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ala kiyta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistéd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle
Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
Kysy kayttaméttomien 1ddkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.
13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 30630

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 120 tablettia

Pahvikotelo, jossa 240 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Ranska

17. Lisatiedot


mailto:pharmacovigilance@ceva.com
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Efex 10 mg tuggtabletter for katt och hund

2. Sammansattning

Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:
AV =14 010 i [0):¢: L6l 1 s FOuRu ORI 10,00 mg

Oval, beige tablett med brytskara. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Katt och hund.

4. Anvandningsomraden

Katt
Behandling av infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for marbofloxacin:
- hud- och mjukdelsinfektioner (sar, bélder, flegmoner) infektioner i 6vre luftvigarna.

Hund

Behandling av infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for marbofloxacin:

- hud- och mjukdelsinfektioner (hudveckspyodermi, impetigo, follikulit, furunkulos, cellulit)
- urinvédgsinfektioner som kan associeras med prostatit eller epididymit.

- luftvagsinfektioner.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar yngre dn 12 maénader, eller yngre &n 18 ménader for jattehundar med ldngre
tillvaxtperiod. Anvand inte till katter yngre dn 16 veckor.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, andra (fluoro)kinoloner eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Lagt pH i urinen kan hamma aktiviteten av marbofloxacin.

Korsresistens har visats mellan marbofloxacinoch andra fluorokinoloner. Anvédndning av produkten
ska noggrant overvagas ndr resistensbestimning har visat resistens mot andra fluorokinoloner eftersom
dess effektivitet kan minska.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt

intag.

Fluorokinoloner har visats inducera erosion av ledbrosk hos unga hundar. Déarfér maste dosen
bestdmmas noggrant sarskilt hos unga djur.

Fluorokinolonerna &r ocksa kanda for sina potentiella neurologiska biverkningar. Forsiktig anvandning



rekommenderas hos hundar och katter som har epilepsi.

Anvindning av produkten bor baseras pa identifiering och resistensbestamning av mélpatogenerna.
Om detta inte &r majligt, bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogenerna pd gardsniva eller lokal/regional nivd. Anvandning av produkten bor
vara i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella strategier. Ett antibiotikum med
lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ldgre AMEG kategori) bor anvdandas som
forstahandsbehandling nér kdnslighetstest tyder pa sannolik effektivitet av detta tillvigagangssitt.

Sarskilda forsikighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Personer som ar dverkansliga for (fluoro)kinoloner eller andra innehallsamnen i lakemedlet ska

undvika kontakt med ldkemedlet. Vid oavsiktligt intag uppsok genast 1dkare och visa etiketten
och/eller bipacksedeln. Tvitta hdanderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Studier med laboratoriedjur (ratta, kanin) har inte gett nagra beldgg for skador pa fosterutvecklingen

(teratogenicitet), fosterskadande effekter (embryotoxicitet) eller skadliga effekter pa moderdjuret
(maternell toxicitet) vid doser av marbofloxacin som ger behandlingseffekt (terapeutiska doser).
Sdkerheten av marbofloxacin har inte faststéllts under dréktighet och digivning hos katter och hundar.
Anvind hos draktiga och digivande djur endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och vriga interaktioner:
Det &r kant att fluorokinoloner samverkar med oralt administrerade katjoner (aluminium, kalcium,

magnesium, jarn). Da kan biotillgédngligheten minska.
Serumnivaer av teofyllin ska monitoreras noga vid samtidig administrering av teofyllin och
marbofloxacin, eftersom fluorokinoloner kan 6ka serumhalten av teofyllin.

Overdosering:
Overdosering kan orsaka akuta neurologiska symtom som ska behandlas symtomatiskt.

7. Biverkningar

Hund, Katt:

Mycket sillsynta Krikningar?, Los avforing?, Hyperaktivitet'?

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Andrat drickbeteende?®
rapporterade hdndelser inkluderade):

'Overgéende
*Foérsvinner spontant efter behandlingen
*Okar eller minskar

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Rekommenderad dos ar 2 mg/kg/dygn (1 tablett/ 5 kg/dygn) en gang om dygnet.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

Katt:
- vid hud- och mjukdelsinfektioner (sér, bolder, flegmoner) &r behandlingsléngden 3-5 dygn.
- vid infektioner i 6vre luftvdgarna ar behandlingslangden 5 dygn.

Hund:

- vid hud- och mjukdelsinfektioner ar behandlingslangden minst 5 dygn. Beroende pa
sjukdomsforloppet kan behandlingen forldangas till hogst 40 dygn.

- vid urinvagsinfektioner dr behandlingslangden minst 10 dygn. Beroende pé sjukdomsf&rloppet
kan behandlingen forlangas till hogst 28 dygn.

- vid luftvagsinfektioner dr behandlingsldngden minst 7 dygn. Beroende pa sjukdomsfoérloppet
kan behandlingen forldangas till hogst 21 dygn.

For att sdkerstalla att ratt dos ges bor djurets kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

Katter och hundar kan &ta tuggtabletterna frivilligt, men tabletterna kan ocksa ges direkt i djurets mun.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Blister: PVC-TE-PVDC-aluminium, varmeforseglad: Forvaras vid hogst 30 °C.
Blister: PA-AL-PVC-aluminium, varmeforseglad: Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Tablettdelar ska foérvaras i blisterforpackningen.

Tablettdelar som inte har anvénts inom 72 timmar ska kasseras.

Forvara blistret i ytterkartongen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 30630



Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 10 tabletter

Pappkartong med 120 tabletter
Pappkartong med 240 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
01.06.2025

Utforlig information om detta liakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

E-post: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Frankrike

17. Ovrig information
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