CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Efex 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

MarbofloKSACYNA..........ccvviiiiiiiie e 100,0 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu
Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psow

Marbofloksacyna jest wskazana w leczeniu:

- zakazen skory i tkanek migkkich (ropne zapalenie faldow skory, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyraczno$c¢, zapalenie tkanki tagcznej) wywotanych przez wrazliwe szczepy
mikroorganizmow;

- zakazen uktadu moczowego (ZUM) wywotanych przez wrazliwe szczepy mikroorganizmow,
powigzanych lub nie z zapaleniem gruczotu krokowego lub stanem zapalnym najadrza;

- zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe szczepy mikroorganizmow.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u psow w wieku ponizej 12 miesiecy lub ponizej 18 miesigcy w przypadku duzych ras
psow o dtuzszym okresie wzrostu.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Niskie pH moczu moze mie¢ hamujacy wptyw na aktywno$¢ marbofloksacyny.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego potkniecia nalezy je
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Wykazano, ze fluorochinolony indukujg erozj¢ chrzastki stawowej u mtodych pséw. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ 1 doktadnie wyliczy¢ dawke, szczegdlnie u mtodych zwierzat.

Fluorochinolony sg rowniez znane z mozliwo$ci wywotywania neurologicznych dziatan
niepozadanych. Zalecane jest ostrozne stosowanie u psow i kotow ze zdiagnozowang padaczka.
Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych Klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
(fluoro)chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub inne sktadniki produktu powinny unikaé jego
stosowania. W razie przypadkowego spozycia nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie. Po kontakcie z lekiem umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czasami mogg wystapi¢ tagodne dziatania niepozadane, ktdre nie wymagaja przerwania leczenia,
takie jak wymioty, rozluznienie katu, zmiana pragnienia lub przemijajace zwigkszenie aktywnosci.
Objawy te ustepuja samoistnie po zakonczeniu leczenia.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (szczur, krolik) nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy po podaniu marbofloksacyny w dawkach
terapeutycznych.

Nie prowadzono jednak specjalnych badan u psow w czasie cigzy i laktacji.

U zwierzat w czasie ciazy i laktacji stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluorochinolony sg znane z interakcji z podawanymi doustnie kationami (glin, wapn, magnez, zelazo).
W takich przypadkach moze doj$¢ do zmniejszenia biodostgpnosci.

Roéwnoczesne podawanie teofiliny wymaga starannego monitorowania, poniewaz stezenie teofiliny w
surowicy moze wzrastac.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne
Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg/d (1 tabletka na 50 kg na dobe) W jednym podaniu w ciggu doby.

Psy:
- w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich leczenie trwa co najmniej 5 dni. Zaleznie od

przebiegu choroby, leczenie moze ulec wydtuzeniu do 40 dni;

- w przypadku zakazen drog moczowych leczenie trwa co najmniej 10 dni. Zaleznie od przebiegu
choroby, leczenie moze ulec wydtuzeniu do 28 dni;

- w przypadku zakazen drog oddechowych leczenie trwa co najmniej 7 dni i, zaleznie od przebiegu
choroby, moze ulec wydtuzeniu do 21 dni.



Masa ciala (kg) Tabletka
10,0-12,5 Ya
12,6 — 25,0 P2
25,1375 ¥a
37,6 —50,0 1
50,1 -62,5 1Y
62,6 — 75,0 1Y%
75,1-875 1%
87,6 —100,0 2

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okre$li¢ mase ciata, aby
unikna¢ podania zbyt matej dawki.

Psy mogg same przyjmowac tabletki do rozgryzania i zucia lub mozna je im poda¢ bezposrednio do
pyska.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze spowodowac ostre objawy w postaci zaburzen neurologicznych, ktore nalezy
leczy¢ objawowo.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do uzytku ogélnoustrojowego,
fluorochinolony
Kod ATCvet: QJO1IMA93

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym, bakteriobdjczym $rodkiem do zwalczania drobnoustrojow,
nalezacym do grupy fluorochinolonéw, ktory dziata poprzez inhibicj¢ topoizomerazy Il (gyrazy DNA)
i topoizomerazy IV. Wykazuje ona szerokie spektrum dziatania in vitro przeciw bakteriom Gram-
dodatnim (w szczegolno$ci Staphylococci, Streptococci) oraz Gram-ujemnym (Escherichia coli,
Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp, Pasteurella spp, Pseudomonas spp), a
takze Mycoplasma spp.

W 2009 roku opublikowano raport dotyczacy wrazliwos$ci mikrobiologicznej, w ktorym
przedstawiono wyniki dwoch europejskich badan terenowych obejmujacych setki patogendow psich i
kocich wrazliwych na marbofloksacyne.

Mikroorganizmy MIC (ng/ml)
Staphylococcus intermedius 0,23 -10,25
Escherichia coli 0,125-10,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

U paciorkowcow zaobserwowano przypadki opornosci. Szczepy o wartosci MIC < 1 pg/ml sg
wrazliwe na marbofloksacyng, podczas gdy szczepy o wartosci MIC > 4 pg/ml sg na nig oporne.
Marbofloksacyna nie dziata na beztlenowce, drozdze i grzyby.

Dziatanie bakteriobojcze marbofloksacyny wobec bakterii docelowych jest zalezne od st¢zenia.



Opornos¢ na fluorochinolony wynika z mutacji chromosomowych, w wyniku ktérych zachodza
nastepujace trzy procesy: zmniejszenie przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii, ekspresja
pompy usuwajacej lek z komorki lub mutacja enzyméw odpowiadajacych za wigzanie molekut.
Dotychczas u zwierzat obserwowano jedynie pojedyncze przypadki wystepowania opornosci
plazmidowej na fluorochinolony. W zalezno$ci od mechanizméw powstawania oporno$ci, moze
wystapi¢ opornos$¢ krzyzowa na inne (fluoro)chinolony oraz wspotopornos¢ na srodki
przeciwbakteryjne innej klasy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Marbofloksacyna jest szybko wchianiana i osiaga maksymalne stezenia w osoczu rzedu 1,5 pg/ml w
ciggu 2 godzin po podaniu doustnym u psow, w zalecanej dawce 2 mg/kg.

Jej biodostepnos¢ wynosi blisko 100%.

Jest stabo zwigzana z biatkami osocza (mniej niz 10%), szeroko dystrybuowana, a w wigkszos$ci
tkanek (watroba, nerki, skora, ptuca, pecherz moczowy, przewdd pokarmowy) osiaga stezenia wyzsze
niz w osoczu. Marbofloksacyna jest wydalana powoli (t'28 = 14 godz. u psoéw), gldwnie w postaci
czynnej, z moczem (2/3) i katem (1/3).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Kopowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Olej rycynowy uwodorniony
Sproszkowana watroba wieprzowa
Stodowane drozdze

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

Blister: PVC/TE/PVDC — zgrzewany z folig aluminiows: 24 miesigce

Blister: PA/IAL/PVC — zgrzewany z folig aluminiowa: 36 miesigcy

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 72 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Blister: PVC/TE/PVDC — zgrzewany z folig aluminiowa: nie przechowywaé w temperaturze powyzej
30°C

Blister: PA/AL/PVC — zgrzewany z folig aluminiowa: brak specjalnych srodkéw ostroznosci
dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego

Czgsci tabletek nalezy przechowywac w blistrze.

Czesci tabletek niezuzyte w ciggu 72 godzin nalezy usunac.
Blister nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

= (Polichlorek winylu/Termoelastan/Polichlorek winylidenu — zgrzewany z folig aluminiowa)
zawierajacy 6 tabletek w blistrze

= (Poliamid/Aluminium/Polichlorek winylu — zgrzewany z folig aluminiowa) zawierajacy 6 tabletek
w blistrze

Pudetko tekturowe z 6 tabletkami, zawierajace 1 blister z 6 tabletkami

Pudetko tekturowe z 12 tabletkami, zawierajace 2 blistry po 6 tabletek

Pudetko tekturowe z 120 tabletkami, zawierajace 20 blistréw po 6 tabletek

Pudetko tekturowe z 240 tabletkami, zawierajace 40 blistréw po 6 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



