HASZNALATI UTASITAS
Efex 40 mg ragdtabletta kutydk 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 jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt,

1107 Budapest, Szallis u. 5.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication, Zone Autorouti¢re, 53950 Louverné, Franciaorszig

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Efex 40 mg ragoétabletta kutyak részére A.U.V.
Marbefloxacin

3. HATOANYAGOK KS EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

MarbofloXacIil ooviviciieniieir ettt set e s s brers 40,0 mg

Ragobtabletta

Lohere alakn, rovatkolt, bézs szinii tabletta. A tabletta négy egyenld részre oszthato.

4, JAVALLAT(OK)
Kutvak:
A marbofloxacin a kdvetkezd betegségek kezelésére javallott:
- a hatdanyagra érzékeny mikroorganizmusok altal okozott bdr és lagyszdveti fertézeések (borredo
pyoderma, impetigo, follikulitisz, furunkuldzis, cellulitisz);
- hatéanyagra érzékeny mikroorganizmusok altal okozott higyuti fertézések (UTI), melyekhez
' prosztatagyulladds vagy mellékhere-gyulladas is tarsulhat;
- a hatdanyagra érzékeny mikroorganizmusok altal okozott 1égiiti fertdzések.

5 ELLENJAVALLATOK ¢
Nem alkalmazhatd 12 honaposndl fiatalabb kutyak esetében, illetve 18 hon

nagytestii, hosszabb névekedési periddusi kutyik esetében.
Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy bérn
talérzékenység eseten.

6. MELLEKHATASOK
Nagyon ritkan enyhe mellékhatisok, peldaul hanyas, laza bélsar, a szomjusdgérzet modosulasa vagy az
aktivitds atmeneti fokozddasa elofordulhatnak, ezek nem teszik sziikségessé a kezelés megszakitasat. Ezek a
tiinetek a kezelés befejezését kovetden spontan megsziinnek.

A mellékhatasok gyakorisigat az alabbi ntmutatas szerint kell meghatarozni:

-nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka {10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyelé 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

Szaj on at alkalmazandd.

A javasolt dézis 2 mg/tikg/nap (1 tabletta 20 testtémeg- k1log1ammonkent naponta) napi egyszeri beaddssal.
Kutyak:

Bér és lagyszoveti fertdzések esetén a kezelés idbtartama legalabb 5 nap. A betegség lefolyasatol fiiggden ez
legfeljebb 40 napra meghosszabbithatd.

Huagynti fert6zések esetén a kezelés idotartama legalabb [0 nap. A betegség lefolyasatdl fiiggben ez
legfeljebb 28 napra meghosszabbithatd.

Légnuti fertdzések esetén a kezelés idStartama legalabb 7 nap. A betegség lefolyasatol fiiggden ez legfeljebb
21 napra meghosszabbithato.

A megfeleld adagolds biztositdsa és az aluladagolas elkeriilése érdekében az éllatok testtémegét meg kell
mérni.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A ragotablettakat a kutyak onként is elfogyasztjak, vagy kizvetleniil a szijukba kell helyezni azt.
10; FLELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZAST O(K)

Nem értelmezhetd,

1. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

PVC-TE-PVDC - hdforrasztott aluminium bliszter: Legfeljebb 30°C on tarolandd.

PA-AL-PVC - héforrasztott aluminium bliszter: Ez az allatgyégyaszati készitmény kiilonleges tarolasi
hémérsékletet nem igényel.

A széttort tablettarészeket a buborékcsomagolasban kell tarolni.

A 72 6ran til megmaradd tablettarészeket meg kell semmisiteni.

A buborékcsomagolas a kartondobozban tirolandé.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a kartondobozon és a buborékesomagolason az EXP utén
feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznélni!

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az alacsony pH értékil vizelet gatl hatast fejthet ki a marbofloxacin aktivitasara,

A kezelt dllatokra vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:
A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettdkat az allatok altal el nem
er het('i helyen kell tarolni.

tree

A fluorokinclonok a potencialis neurolog1a1 mellékhatésaikrdl is lsmertek Epi egszmb :
kezelése eseten megfeleld gondossaggal kell eljamx E

reagaltak, vagy gyanithatéan nem kielégitéen reagalnak masfajta antlmlkrobla i
gyogykezelésre.
Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonokat kizardlag érzékenységi (rezisztencia) vizsgéalatok alapjan kell
alkalmazni.

A keészitmény jellemzOinek dsszefoglaldjaban (SPC) ismertetett utasitdsoktol eltérd alkalmazas fokozhatja a
fluorokinolonokkal szemben rezisztens baktérinmok prevalenciajét, és a potencialis keresztrezisztencia miatt
csdlkentheti az egyéb kinolonokkal végzett gyogykezelés hatasossigat.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos €s helyi antimikrobiélis irdnyelveket,

kesﬁmenye el vald

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A (fluoro)kinolonok vagy a segédanyagok irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készilménnyel vald érintkezést, _

Veletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét. Haszndlat utdn kezet kell mosni. :




Vembhesséyg és laktacio:

Patkdnyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a terdpids doézisban alkalmazott
marbofloxacin nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus és maternotoxikus hatassal.

A marbofloxacin artalmatlansaga nem igazolt vemhes és laktald kutyakon.

Vemhesség és lakticid idején kizardlag a kezelést végzs Allatorvos altal elvégzett eldny/kockdzat
elemzésnek megfelelden alkalmazhatd.

Gydgyszerkdlesénhatasok és egyéb interakciok:

Ismert, hogy a fluorokinolonok reakciéba lépnek az szdjon 4t adagolt kationokkal (aluminium, kalcium,
magnézium, vas). Ilyen esetben csékkenhet a biohasznosulas.

A fluorckinolonok megnévelhetik a teofillin szérumszintjét, ezért egyiittes alkalmazaskor folyamatosan
ellenérizni kell a szérum teofillinszintjét.

Thladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):
A tuladagolas akut neuroldgiai tineteket okozhat, melyeknél tiineti kezelés javasolt.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kavetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2018, junius 25.

15, TOVABBIINFORMACIOK
Kiszerelési egységek:

6 tablettas kartondoboz

& tablettas kartondoboz

12 tablettas kartondoboz

16 tablettas kartondoboz

120 tablettas kartondoboz

240 tablettas kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel fordul ' ali engedély

jogosultjdnak helyi képviseletéhez.



