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2 VETERINARIOS

PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Efex 40 mg comprimidos masticables para perros

2. Composicion

Cada comprimido contiene:

Principio activo:

MarbofloXacino. .......o.eeueiniiiii i 40,00 mg

Comprimido con forma de trébol y ranurado de color beige. EI comprimido puede dividirse en cuatro partes
iguales

3. Especies de destino

Perros.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de infecciones causadas por cepas de microorganismos sensibles a marbofloxacino:

- infecciones cutaneas y de partes blandas (intertrigo, pioderma, impétigo, foliculitis, furunculosis, celuli-
tis),

- infecciones del tracto urinario (ITU) asociadas 0 no con prostatitis o epididimitis,

- infecciones de las vias respiratorias.

5. Contraindicaciones

No usar en perros menores de 12 meses, 0 de 18 meses en caso de razas de perros gigantes con un periodo
de crecimiento mas lento.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, otras (fluoro)quinolonas o a alguno de los exci-
pientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Un pH urinario bajo podria tener un efecto inhibidor sobre la actividad del marbofloxacino.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre marbofloxacino y otras fluoroguinolonas. El uso del medica-
mento debe considerarse cuidadosamente cuando las pruebas de sensibilidad hayan mostrado resistencia a
otras fluoroquinolonas, ya que su efectividad podria verse reducida

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los comprimidos masticables tienen sabores. Para evitar una ingesta accidental, guarde los comprimidos
fuera del alcance de los animales.

Se ha demostrado que las fluoroquinolonas inducen erosion del cartilago articular en perros jovenes, por lo
que debe administrarse la dosis precisa, especialmente en animales jovenes.

El uso del medicamento debe basarse en la identificacion y pruebas de sensibilidad de los patdgenos obje-
tivo. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemioldgica y el conocimiento
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de la sensibilidad de los patogenos objetivo a nivel de granja, o a nivel local/regional. El uso del medica-
mento debe cumplir con las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales.

Debe utilizarse un antibidtico con un menor riesgo de seleccion de resistencia antimicrobiana (categoria
AMEG inferior) como tratamiento de primera eleccion cuando las pruebas de sensibilidad sugieran la pro-
bable eficacia de este enfoque.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas u otros componentes de la formula-
cion deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario. En caso de ingesta accidental consulte con
un médico inmediatamente y mueéstrele el prospecto o la etiqueta. L&vese las manos después del uso.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto y toxicos para la madre con marbofloxacino en dosis terapéuticas.

No ha quedado demostrada la seguridad del marbofloxacino en perras gestantes y en lactacién. En animales
gestantes o en lactacion, utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por
el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se sabe que las fluoroquinolonas interacttan con los cationes administrados por via oral (Aluminio, Calcio,
Magnesio, Hierro). En esos casos puede disminuir la biodisponibilidad.

Cuando el marbofloxacino se administra simultaneamente con teofilina, deben controlarse los niveles séri-
cos de teofilina, puesto que las fluoroquinolonas pueden incrementar los niveles séricos de la teofilina.

Sobredosificacion:
La sobredosis puede causar signos agudos en forma de trastornos neuroldgicos, que deben tratarse sinto-
maticamente.

Restricciones y condiciones especiales de uso
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):
Vomito?, Heces blandas?
Hiperactividad®?
Alteracion de la sed*®
ransitorio.

2Cesan espontaneamente después del tratamiento.
$ Aumento o disminucion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion, utilizando los datos de contacto que encontrara el final de este prospecto o mediante su
sistema nacional de notificacion: Tarjeta verde:

http://bit.ly/tarjeta_verde
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http://bit.ly/tarjeta_verde

Notificavet: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
La dosis recomendada es de 2 mg/kg/dia (1 comprimido por cada 20 kg de peso por dia) en una adminis-
tracion diaria Unica.

- En caso de infecciones cutaneas y de partes blandas, la duracién del tratamiento es de al me-nos 5 dias.
Segun el curso del cuadro clinico, puede prolongarse hasta un maximo de 40 dias.

- En caso de infecciones del tracto urinario, la duracion del tratamiento es de al menos 10 dias. Segun el
curso del cuadro clinico, puede prolongarse hasta un maximo de 28 dias.

- En caso de infecciones respiratorias, la duracion del tratamiento es de al menos 7 dias y segun el curso
del cuadro clinico, puede prolongarse hasta un méaximo de 21 dias.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Los perros pueden aceptar los comprimidos masticables o ser administrados directamente en la boca de los
animales.

Instrucciones sobre cdmo dividir el comprimido: Coloque el comprimido sobre una superficie plana, con
el lado marcado hacia abajo (cara convexa hacia arriba). Con la punta del dedo indice, ejerza una ligera
presion vertical en el centro del comprimido para dividirlo en mitades a lo largo de su ancho. Luego, para
obtener cuartos, ejerza con el dedo indice una ligera presion en el centro de la mitad para dividirla en dos
partes.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Blister: (policloruro de vinilo - cloruro de polivinilideno termoeléstico - termosellado con aluminio): No
conservar a temperatura superior a 30°C.

Blister: (poliamida-aluminio-policloruro de vinilo — termosellado con aluminio): Este medicamento veteri-
nario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

Las porciones de comprimidos se deben almacenar dentro de la caja en el blister.

Cualquier porcion de comprimido que no sea utilizado en 72 horas debera ser desechado.

Se debe guardar el blister en el envase exterior.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el blister
después de “Exp”.

La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.
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https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2757 ESP

Formatos:

Caja de cartdn con 6 comprimidos
Caja de cartdn con 8 comprimidos
Caja de cartén con 12 comprimidos
Caja de cartdn con 16 comprimidos
Caja de cartdn con 120 comprimidos
Caja de cartdn con 240 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
12/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

Teléfono: +800 35 22 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication
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Zone Autoroutiére
53950 Louverné
Francia
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