PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Efex 100 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
MarbofloXaCinUIM .......ccccvieevieriieieeieere e e ere e ere e 100,00 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Monohydrat laktosy

Kopovidon

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Sodna sil kroskarmelosy
Hydrogenovany ricinovy olej
Prasek z veptovych jater
Sladové kvasnice
Mikrokrystalicka celulosa

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

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi

Lécba infekei vyvolanych kmeny mikroorganismu citlivymi k marbofloxacinu:

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

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich nez 12 mésicti nebo v piipadé€ obfich plemen s del§im obdobim rustu,
mlad$ich 18 mésici.

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

3.4  Zvlastni upozornéni

Nizké hodnota pH mo¢i mlize mit inhibi¢ni G¢inek na €innost marbofloxacinu.



Byla prokazana zkiizena rezistence mezi marbofloxacinem a ostatnimi fluorochinolony. PouZiti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud stanoveni citlivosti ptivodce
prokézalo rezistenci na jiné fluorochinolony, protoze jeho ui¢innost mize byt snizena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby nedoslo k ndhodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah
zvitat.

Bylo prokazano, Ze fluorochinolony vyvolavaji u juvenilnich pst erozi kloubnich chrupavek a proto je
zejména u mladych zvifat tfeba vénovat pozornost piesnému davkovani.

Fluorochinolony jsou také znamy svymi potencialnimi neurologickymi nezadoucimi t¢inky..

U psti s diagnostikovanou epilepsii se doporucuje obezietné pouzivani.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilového/ych patogenu/i. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zaloZzena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilového/ych patogenu/ti na Grovni chovu nebo na
mistni/regionalni trovni. Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence k

antimikrobiklim (nizs§i kategorie AMEGQG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou
ucinnost tohoto postupu.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony nebo na ne¢kterou z pomocnych latek ptipravku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem. V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte
ihned Iékatfskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

r

3.6 Nezadouci Géinky

Psi:

Velmi vzacné Zvraceni 2, Mékkas tolice?

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | Hyperaktivita -2
vcetné ojedinélych hlaseni):

Zména v ptijmu vody 23

I Pfechodné.
2Po ukonceni 1é¢by spontdnné vymizi.
3 Zvyseni nebo snizeni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pribalové informaci

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Studie provedené na laboratornich zvitatech (potkani, kralici) neprokazaly teratogenni, embryotoxické
ani maternotoxické uc¢inky marbofloxacinu pii pouziti v terapeutickych davkach.

Bezpecnost marbofloxacinu nebyla stanovena u biezich a laktujicich fen.

U brezich a laktujicich zvifat pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

U fluorochinolont je znama interakce s peroralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik, hotcik,
zelezo). V takovych ptipadech mtize dojit ke snizeni biologické dostupnosti.

Pokud je soucasné podavan teofylin a marbofloxacin, je tfeba peclivé sledovat sérové koncentrace
teofylinu, protoze fluorochinolony mohou zvySovat sérové koncentrace teofylinu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Doporucené davkovani je 2 mg/kg/den (1 tableta na 50 kg Z.hm. na den) podavané jedenkrat denné.

Psi:

- u infekei kiize a mekkych tkani je délka trvani 1é€by nejméné 5 dnil. V zavislosti na prubéhu
onemocnéni muze byt prodlouzena az na 40 dni.

- u infekei mocovych cest je délka trvani 1é¢by nejméné 10 dnti. V zavislosti na pribéhu onemocnéni
muze byt prodlouzena az na 28 dnt.

- u infekei dychacich cest je délka trvani 1€cby nejméné€ 7 dndi. V zavislosti na pribehu onemocnéni
muze byt prodlouZena az na 21 dnt.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Zvykaci tablety mohou psi p¥ijimat dobrovolné nebo je mozno je podavat piimo do dutiny
ustni.

Pokyny k déleni tablet: PoloZte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou dolt k povrchu
(konvexni stranou nahoru). Lehkym vertikdlnim tlakem Spickou ukazovacku na stfed 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.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mize vyvolat akutni pfiznaky ve forme neurologickych poruch, které by mély byt
léceny symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ0OIMA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum, které nalezi do skupiny fluorochinolont a
pusobi prostfednictvim inhibice DNA gyrdzy a topoizomerazy IV. Vykazuje Siroké spektrum ucinku
in vitro vici grampozitivnim bakteriim (zejména stafylokoktim a streptokoktim), gramnegativnim
bakteriim (Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp.,
Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) a Mycoplasma spp.

V roce 2009 byla zvefejnéna zprava o citlivosti mikroorganizmi zahrnujici dvé evropské terénni



studie pro stovky izolatl patogent citlivych k marbofloxacinu izolovanych ze pst.

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

Hrani¢ni hodnoty MIC pro marbofloxacin byly stanoveny pro Enterobacteriaceae a
Staphylococcus spp. u psu a kocek (ktize, meékké tkané, UTI) CLSI, ¢ervenec 2013 jako:

<1 pg/ml pro citlivé, 2 pg/ml pro intermediarni a > 4 pg/ml pro bakterialni kmeny rezistentni.
Marbofloxacin neni u¢inny proti anaerobtim, kvasinkdm nebo mykotickym organismam.
Utinek marbofloxacinu proti cilovym druhtim bakterii je baktericidni a zavisly na koncentraci.
Rezistence k fluorochinolonim vznika chromozomalnimi mutacemi s nasledujicimi
mechanismy: sniZzenim permeability bakterialni bunécné stény, zmeénou exprese genti kodujicich
efluxni pumpy nebo mutacemi v genech kodujicich enzymy odpoveédné za vazbu

molekuly. Byla také popsana plazmidem zprostiedkovana rezistence na fluorochinolony,

ktera snizuje citlivost. V zavislosti na primarnim mechanismu rezistence se miize objevit
zktizena rezistence k jinym (fluoro) chinolontim a ko-rezistence k jinym tfiddm antimikrobnich
latek.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani psim v doporu¢ené davce 2 mg/kg z.hm. se marbofloxacin rychle
vstiebava a maximalni plazmatické koncentrace 1,5 ug/ml dosahuje do 2 hodin.
Biologicka dostupnost marbofloxacinu se blizi 100%.

Marbofloxacin se slabé vaze na plazmatické bilkoviny (méné nez 10%), je Siroce
distribuovan a ve vétsin¢ tkani (jatra, ledviny, kize, plice, moc¢ovy méchyft, zazivaci trakt)
dosahuje vyssi koncentrace nez v krevni plazmé. Marbofloxacin se vylucuje pomalu (t/28 =
14 h u pst), pfedevsim v aktivni form€é moci (2/3) a trusem (1/3).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

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

Nepouzité rozd€lené tablety uchovavejte v blistru.

Veskeré rozdélené tablety star§i 72 hodin je nutno zlikvidovat.

Uchovavejte blistry ve vnéjsi papirové krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

* (Polyvinylchlorid-termoelast-polyvinylidenchlorid — hlinik, zataveny) blistr obsahujici 6
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tablet
* (Polyamid-hlinik-polyvinylchlorid — hlinik, zataveny) blistr obsahujici 6 tablet

Papirova krabicka se 6 tabletami obsahujici 1 blistr po 6 tabletach
Papirova krabicka s 12 tabletami obsahujici 2 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka se 120 tabletami obsahujici 20 blistrti po 6 tabletach
Papirova krabicka s 240 tabletami obsahujici 40 blistri po 6 tabletach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/024/13-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 6. 2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

