HASZNALATI UTASITAS
Efex 100 mg ragdtabletta kutyak részére AUV

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosulija:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Franciaorszag

By

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Efex 100 mg ragdtabletta kutyak reszére AUV,
Marbofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

MarbofloXacinn ..oveoeeeeeeeeee e e 100,0 mg

Ragotabletta

Lohere alaki, rovatkolt, bézs szinil tabletta. A tabletta négy egyenld részre oszthatd.

4, JAVALLAT(OK)
Kutyak: @
A marbofloxacin a kijvetkezd betegségek kezelésére javallott: et nc'bzef
- a hatoanyagra érzékeny mikroorganizmusok altal okozott bér és la ovet 6zeSa\ (bdrredd
pyoderma 1mpet1go folhkuhtlsz furunkulozls cellulltlsz)

- a hatéanyagra érzékeny mikroorganizmusok altal okozott légﬁti fertoge

5 ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhatd 12 hénaposnal fiatalabb kutydk esetében, illetve 18 honapos kor elbtt a kivételesen
nagytestd, hosszabb ndvekedési pericdusi kutyak esetében.

Nem alkalmazhatd a hatoanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

6 MELLEKHATASOK

Nagyon ritkdan enyhe mellékhatdsok, példaul hanyas, laza bélsar, a szomjlisagérzet modosulasa vagy az
aktivitas atmeneti fokozodasa eldfordulhatnak, ezek nem teszik sziikségessé a kezelés megszakitasat. Ezek a
tiinetek a kezelés befejezését kdvetden spontdn megsziinnek.

A mellékhatisok gvakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol 16bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt dllatbol tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathol t6bb mint 1-n€l, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleertve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 ailatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya



2.

8 ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

A javasolt dézis 2 mg/ttkg/map (1 tabletta 50 testtGmeg-kilogrammonként naponta) napi egyszeri beadassal.
Kutyak:; S

Bér és lagyszoveti fertdzések esetén a kezelés id6étartama legalabb 5 nap. A betegség lefolydsatd! fliggben ez
legfeljebb 40 napra meghosszabbithato.

Hugyuti fertézések esetén a kezelés idGtartama legalabb 10 nap. A betegség lefolydsatdl fliggben ez
legfeljebb 28 napra meghosszabbithatd.

Léghti fertdzések esetén a kezelés idétartama legalabb 7 nap. A betegség lefolyasatol fiiggben ez legfeljebb
21 napra meghosszabbithatd.

A megfeleld adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében az allatok testtdmegét meg kell
mérni.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

ik

A ragétablettakat a kutyak onként is elfogyasztjak, vagy kdzvetleniil a szajukba kell helyezni azt.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

PVC-TE-PVDC — héforrasztott aluminium bliszter: Legfeljebb 30°C on tarolando.
PA-AL-PVC — hoforrasztott aluminium bliszter: Ez az dllatgyogyészati készitmény kiilonleges tareldsi
hémérsékletet nem igényel. \51-er‘a”9-6 »
A s7zé{tort tablettarészeket a buborékcsomagolasban kell tarolni. x %
A 72 6ran tdl megmaradd tablettarészeket meg kell semmisiteni.

A buborékcsomagolis a kartondobozban tarolando.

Ezt az dllatgydgyészati készitményt csak a kartondobozon és a buborékcsomagolason
feltiintetett lejarati idén belill szabad felhasznalni!

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Az alacsony pH értékil vizelet gatlé hatédst fejthet ki a marbofloxacin aktivitsara.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges ovintézkedések:
A ragétablettdk izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az 4llatok altal el nem
érheté helyen kell tarolni.

srer

esetben pontosan kell meghatarozni, kiilénésen fiatal allatok kezelése esetén.

A fluorokinolonok a potencidlis neuroldgiai mellékhatasaikrdl is ismertek. Epilepszidban szenvedd kutyak
kezelése esetén megfeleld gondossaggal kell eljarni.

A fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok gyogykezelésére kell fenntartani, amelyek nem kielégitSen
reagaltak, vagy gyanithatéan nem kielégitden reagilnak masfajta antimikrobidlis készitményekkel valo
gydgykezelésre.

Amikor csak lehetséges, a ﬂuoroklnolonokat kizarélag érzékenységi (rezisztencia) vizsgalatok alapjan kell
alkalmazni.

A készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban (SPC) ismertetett utasitasoktd] eltérd alkalmazas fokozhatja a
fluorokinolonokkal szemben rezisztens baktériumok prevalencidjat, és a potencidlis keresztrezisztencia miatt
cstkkentheti az egyéb kinolonokkal végzett gydgykezelés hatdsosségat.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis irdnyelveket.

Az dllatok kezelesét végz személyre vonatkozo kiilénleges évintézkedések:

A (fluoro)kinolonok vagy a segédanyagok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyéaszati
készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét. Hasznalat utan kezet kell mosni.




Vembhesség és laktacio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgilatok szerint a terapids dozisban alkalmazott
marbofloxacin nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus és maternotoxikus hatéassal.

A marbofloxacin artalmatlansaga nem igazolt vemhes &s laktalo kutyakon.

Vemhesség és laktacid idején kizardlag a kezelést végzd Aallatorvos altal elvégzett eldny/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyébgyszerkdlesdnhatasok €s egyéb interakcidk:
Ismert, hogy a fluorokinolonok reakcidba lépnek az szajon at adagolt kationokkal (aluminium, kalcium,
magnézium, vas). Ilyen esetben csékkenhet a biohasznosulis.

A fluorokinolonok megnévelhetik a teofillin szérumszintjét, ezért egyiittes alkalmazaskor folyamatosan
ellendrizni kell a szérum teofillinszintjét.

Tiladagolas (tiinetek, siirgbsségi intézkedések. antidotumok):
A tiladagolas akut neurolégiai tiineteket okozhat, melyeknél tiineti kezelés javasolt{

13 A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAIN AN RT
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a he
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni '

i_;f»: A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2018. janius 25.

15, TOVABBIINFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

6 tablettas kartondoboz

12 tablettss kartondoboz

120 tablettas kartondoboz

240 tablettas kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerel€s keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.



