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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DERUMIREA PRODUSUL UL MEDICINAL VETERINAR 8

Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:

Substanta activa:
Marbofloxacind....................o 10.0 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completé a excipieniilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil
Comprimat bej, alungit, marcat. Comprimatul poate fi divizat in dous parii egale.

4.  PARTIGULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Pisici, caini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finté
Pentru pisici
Marbofloxacina este indicata in tratamentul unor:
-infectii ale piglii si ale tesuturilor moi (réni, abcese, flegmoane) cauzate de tulpini
susceptibile.
- infectii ale tractului respirator superior cauzate de tulpini susceptibile.
Pentru caini
Marbofloxacina este indicata in tratamentul unor:
-infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (pioderme pliurilor cutanate, impetigo, foliculiiz,
furunculoza, celulita) cauzate de tulpini susceptibile.
- infectii ale treciului vinar (ITU) cauzste de tulpini susceptibile esocizle cu prostztite szu
epididimite.
- infectii ale tractului respiretor czuzete de tulpini susceptibile.
Lo Gontraindicaiii
A nu se edministra cainilor cu vérsta sub 12 luni szu celor sub 18 luni pentru rasele mari de
caini cu o perioads de crestere mai lungé. A nu se administra pisicilor cu varstz sub 16
saptamani.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitzte |z (fluoro)chinolone.

4.4 Alentiondri speciale pentru fiecare specie finta

Un pH urinar scazut ar putea avea un efect de inhibare asupra activitatii marbofloxacinei,
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ntru utilizare la animale

fsticabile sunt aromate. Pentru a evita ingerarea accidentald, pastrati
COMPwt fh locuri inaccesibile animalelor.

S-5 dovedit ca fluorochinolonele induc eroziunea cartilagiilor articulare la caeii tineri si
trebuie sa se actioneze cu atentie pentru o dozare exacts, in special la animalele tinere

De asemenea, fluorochinolonele sunt cunoscute pentru posibilele lor efecte secundare
neurologice. Se recomanda utilizarea cu atentie la cainii si pisicile diagnosticate cu
epilepsie.

Se recomanda folosirea fluorochinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care raspund
greu sau al cdror raspuns la tratament este slab n urma folosirii altor clase de
antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie sé se bazeze
pe testarea susceptibilitatii. Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor prevazute in
,Rezumatul ceracteristicilor produsului” poate creste influenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datorita
posibilitétii manifestarii rezistentei incrucigate.

Utilizarea produsului trebuie s& se facé pe baza politicilor oficiale si locale antimicrobiene.

Precautii speciale care irebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone sau alte componente ale
formulei trebuie sa evite folosirea produsului. in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati eticheta si/sau prospectul produsului . Spalati bine mainile dupa
utilizarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventé si gravitate)

Se pot produce ocazional efecte secundare minore care nu necesitd intreruperea
tratamentului, cum ar fi stérile de voma, scaun moale, modificarea setei sau cresterea in
activitate a tranzitului. Aceste simptorme inceteaza spontan dupa tratament.

4.7 Utilizare in peticada de gestatie, lactalie sau in perioada de ouat

Studiile efeciuaie pe animale de lzborator (sozrec, iepuri) nu au indicat embriotoxicitate,
teratogenicitate si maternotoxicitate cu marbofloxacina in doze terapeutice.
Fotusi, nu s-au reslizat studii asupra femelelor gestante sau lactante de pisici si caini.

La znimalsle gestante si laclante, se ve utilize produsul pe bazz evaluarii raportului
heneficiu/ risc efectusts de catre medicul veterinar regponsabil.

A8 Interactiuni cu alie produge medicinale sau alle forme de interactiune
Se stie c& fluorochinolonele interactioneazé cu cationii administrati oral (Aluminiu, Calciu,
Magneziu, Fier). In astfel de situafii, biodisponibilitates poate fi redusa.

Administrarez concomitentd de teofilind presupune monitorizarea atenta pe masura ce
nivelele de ser ale teofilinei pot creste.

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Administrare orala
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- pentru infectii ale tractului respirator superior, durata tratamentului este de 5 zile. TV

Conipiimet pentru 5 ky Pe zij

Caini:

- pentru infectiile cutanate si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile.
In functie de evolutia bolii, tratamentul poate fi extins pana la 40 de zile.

- pentru infectiile la nivelul tractului urinar, durata tratamentului este de cel putin 10 zile. in
functie de evolutia holii, tratamentul poate fi extins pana la 28 de zile.

- pentru infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, in functie de
evolulia bolii, poate fi extins pana la 21 de zile.

| _Greutatea (kg) | Comprimate
1,0-25 |
26-50 i
51-75 1%
7,6 -10,0 2

Pentru a asigura o dozare corectd, se va deterimina greutaies corporala cét mai exact,
pentru & evita subdozarea.
Comprimatele masticabile pot fi acceptate de pisici sau caini sau pot fi administrate direct in

gura animalelor.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Supradozarea poale cauze semne acute sub forma unor tulburari neurologice, care trebuie
tratate simptomatic.

441 Timp de asteplare

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupe fermacoterapautics : Antibacteriens de uz sistemic, fluorochinolone
Codul veterinzr ATC: GJ01RAGS

8.0 Propristafi faanscodinamice

Marbofloxacinul  este un  antimicrobian sintetic, bactericid, eapartinand arupului - de
fluorochinolone csre actioneazd prin inhibarea topoisomerazei Il (ADN giraza) si &
topoisomerazei IV. Are o activitate cu spectru larg in vitro impotriva bacteriilor Gram-pozitive
(in special Staphylococci, Streptococei) si @ bacteriilor Gram-negative (Escherichia coli,
Enterobacter cloacae, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp, Pasteurella spp,
Pseudomonas spp), precum si Mycoplasma Spp.

Un raport privind susceptibilitatea microbiana incluzand doud studii de teren europene cu
acoperire de sute de patogeni canini si felini sensibili la marbofloxacin a fost publicat in 2009

Microorganisme MIC (pg/ml)
Staphylococcus 0,23 -0,25

AN



intermedius
Escherichia coli 0,125 - 0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa__| 0,94

4t cazuri de rezistentd la Streptococcus. Tulpinile cu MIC < 1 pg/ml sunt
% marbofloxacin, iar tulpinile cu MIC = 4 pg/ml sunt rezistente la marbofloxacina.
Marbofloxacina nu este activa impotriva anaerobilor, levurilor sau fungilor.

Activitatea marbofloxacinei impotriva speciilor bacteriene {inta depinde de concentratia
bactericida.

Rezistenia la fluorochinolone este datd de mutafiile cromozomiale prin trei mecanismez_
scaderea permeabilitatii peretelui bacterian, redarea activitati pompei de eflux sau mutaii
ale enzimelor responsabile de legarea moleculelor. Pani in prezent, s-au raportat doar
cazuri sporadice pentru rezistenta fluorochinolonelor mediate de plasmida la animale. In
functie de mecanismul de rezisten{a subiacent, se poate produce rezistenta incrucisata la
alte (fluoro)chinolone si co-rezistenta la alte clase antimicrobiene.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orald la caini si pisici la doza recomandata de 2 mg/kg, marbofloxacina
este imediat absorbita si atinge concentratiile maximale de plasma de 1,5 pg/mlin 2 ore
Biodisponibilitatea sa este apropiata de 100%.

Este slab legat de proteinele din plasma (sub 10%), extensiv distribuit in majoritatea
tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman, vezica, tract digestiv) si atinge concentratii mai mari
decat in plasma. Marbofloxacina se elimind lent (t/208 = 14 h la caini si 10 h la pisici)
predominant sub forma activa in urind (2/3) si fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientitor

Monohidrat de lactoza
Copovidona

Silice coloidald anhidra
Croscarmeloza sodica
Ulei vegetal hidrogenat
Pulbere de ficat de porc
Drojdie de malt
Celuloz& microcristaling

G2 Incompatibilitat

Nu este cazul.

G.%  Perioadd de valabilitate

Perioads de valabiliiate & produsului medicinal veteriner ase cum este ambealat pentru
vanzare:

Blister: PVC-TE-PVDC - sigilat la cald cu aluminiu: 3 ani

Blister; PA-AL-PVC — sigilat Iz cald cu aluminiu: 36 luni
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 72 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



Blistet: PVC-TE-PVDC - sigilet la celd cu aluminiu; A nu se depoziie e iermp/&aiuré nai
mare de 30 °C 1

R
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Blister: PA-AL-PVC ~ sigilat |a cald cu aluminiu: Acest medicament nu neceswa\\\cﬁ@agu de
tempearaturd speciale de depozitare. RSN

. \\4/':?“"0' 7n
N : o o RN
Pastrati comprimatul portionat in ambalajul original. 5 ST

Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 de ore.
Pastrati blisterul in cutia de carton.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

+  (PVC-TE-PVDC - sigilat Ia cald cu aluminiu) continand 10 comprimate / blister
»  (PA-AL-PVC - sigilat la cald cu aluminiu) contindnd 10 comprimate / blister

Cutie de carton cu 10 comprimate, continand 1 blister cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 120 comprimate, continand 12 blistere cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 240 comprimate, continand 24 blistere cu 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

G.¢ Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industiielle des Touches
53000 LAVAL

FRANTA

Tel: 332 43 49 51 51

Fay: 332 435397 00

E-mail: sogeval@sogeval fr

FEORV A FLUL, (BEU ERELE) AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
140082
o DATA PEWEL AUTORZERHREIIOIRE AUTORIZATIE
19.05.2014
P DATA REVIZUIRE TEXTULU
lanuarie 2016

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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SEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

p i

Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici $i caini
Marbofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat

contine:

3. FORMA

FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

]

10 comprimate
120 comprimate
240 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Pisici, caini

| 6. INDICATIE (INDICATI)

| 7. HOD gl

CALE DE ADIMNISTRARE

Administrare orald
Citigi prospeciul inzinte de utilizare.

{ & TINE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. KTENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUFA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.
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Orice comprimat por{ionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 de ore . ' \\/2; 4
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l 11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE

Blister: PVC-TE-PVDC - sigilat la cald cu aluminiu: A nu se depozita la temperaturd mai
mare de 30 °C

Blister: PA-AL-PVC - sigilat la cald cu aluminiu: Acest medicament nu necesitd conditii de
temperatura speciale de depozitare.

Pastrati comprimatul portionat in ambalajul original.
Pastrati blisterul in cutia de carton.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinjele locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU Uz VETERINAR” Sl CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupé caz

,Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaza numai pe baza de refeté veterinara.

14. MENTIUNEA , A HU SE LASA LA VEDEREA SINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[15.  NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 evenue de Mayenne
Zone Industrielle des Tovchas
53000 LAVAL

Frante

16, RURRARUL (RUBERELE) AUTORIZATIEN DE COMERGIALIZARE

140092

47. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie

10
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini
Marbofloxacina

2, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie

L5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11
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PROSPECT PENTRU

fex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si caini

S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
ORULU!I AUTORIZATIE!I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne

~ Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

i-rania

Tel: 332434951 51

Fax: 3324353 97 00

E-mail: sogeval@sogeval. fr

Producator pentru eliberarea seriei:

SOGEVAL SOGEVAL

200 avenue de Mayenne Zone Autoroutiére

— Zone Industrielle des Touches 53950 LOUVERNE

53000 LAVAL Franta

Franta Tel: 33243 48 51 51

Tel: 33243495151 Fax: 3324353 97 00

Fax: 332435397 00 E-mail: sogeval@sogeval.fr

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Efex 10 mg comprimate masticabile pentru pisici si céini
Marbofloxacing

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat contine:
Substantd activa;
Marbofloxacing........................... 10.0 my

Comprimat masticabil
Comprimat bsj, alungit, marcat. Comprimetul poate fi divizat in dous parti egsle.

4 INDICATHE (IRDIC AT

Pentru pisici

Marbofloxacine este indicata in tratamentul unor:
-infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (rani, abcese, flegmoane) cauzate de tulpini
susceptibile.
- infectii ale tractului respirator superior cauzate de tulpini susceptibile.

Pentru céini



Mg

Marbofloxacing este indicata in tratamentul unor: é%ﬁ%
infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (pioderma pliurilor cutanate, rmp 59“3 yj(z)\s.,ulité

furunculoza, celulita) cauzate de tulpini susceptibile. 5‘“\»
- infectii ale tractului urinar (ITU) cauzate de tulpini susceptibile asomate éu pzbﬁ ﬁf*‘«
epididimita. ==

- infectii ale tractului respirator cauzate de tulpini susceptibile. RS

5.  CONTRAINDICATII

A nu se administra cainilor cu véarsta sub 12 luni sau celor sub 18 luni pentru rasele mari de
caini cu o perioadd de crestere mai lunga. A nu se administra pisicilor cu vérsta sub 16
saptamani.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la (fluoro)chinolone.

6. REACTH ADVERSE

Se pot produce ocazional efecte secundare minore care nu necesita mt:erupﬂl&
tratamentului, cum ar fi stdrile de voma, scaun moale, modificarea setei sau cresterea in
activitate a tranzitului. Aceste simptome inceteaza spontan dupa tratament.

Dac3 observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
informati medicul veterinar.

7.  SPECHTINTA
Pisici, caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare orala
Doza recomzndats este de 2 mglkg/zi (1 comprimat pentru 5 kg pe zi) Intr-o singurd
administrare pe zi

Pisici:
- pentru infecfile cutanate si ale tesuturilor moi (rani, abcese, flegmoane), duraia
tratamentului este tntre 3 si 5 zile.

- pentru infectii ale tractului respirator superior, durale retementului este de 5 zile.

Caini:

- peniru infectiile cutanate si éle {esul urilor moi, durate tretementului este de cel putin 5 zile.
in funciie de evolutiz bolii, ratamentul poate fi extins pana la 40 de zile. ’

- pentru infectiile Iz nivelul tractului uinar, durate tratamentului este de cel putin 10 zile. In
funciie de evolutiz bolii, tratamentul poate fi extins pana la 28 de zile.

- pentru infeciiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, in functie de
evoluu a holii, poate fi extins pané la 21 de zile.

[ Greutatea (kg) | Compiimale |
1,0-2,5 Yo
26-5,0 1

P 51-75 1%

7,6-10,0 2

14



Fentru a a %‘% :

o dozare corectd, se va determina greutatea corporald cat mai exact,
dozarea.

DARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

masticabile pot fi acceptate de pisici sau caini sau pot fi administrate direct in
alelor.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Blister: PVC-TE-PVDC - sigilat la cald cu aluminiu: A nu se depozita la temperaturd mai
mare de 30 °C

Blister: PA-AL-PVC - sigilat la cald cu aluminiu: Acest medicament nu necesita conditii de
temperatura speciale de depozitare.

Pastrati comprimatul portionat in ambalajul original.

Orice comprimat portionat neutilizat trebuie aruncat dupa 72 de ore

Péstrati blisterul in cutia de carton.

A nu se folosi dupz data expirarii inscris3 pe blister sau cutia de carton.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Un pH urinar scazut ar putea avea un efect de inhibare asupra activitatii marbofloxacinei

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingerarea accidentala, pastrati
comprimatele in locuri inaccesibile animalelor.

S-a dovedit ¢& fluorochinolonele induc eroziunea cartilagiilor articulere la cateii tineri si
trebuie s& se actioneze cu atentie pentru o dozare exacta, in special la animalele tinere

De asemenea, fluorochinolonele sunt cunoscute pentru posibilele lor efecte secundare
neurologice. Se recomand3 utilizarea cu atentie la céinii si pisicile diagnosticate cu
epilepsie.

Se recomanda folosirea fluorchinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care réspund
greu sau al caror raspuns la tratament este slab in urma folosirii altor clase de
antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil, folosirea fluorochinolonelor trebuie s3 se bazeze
pe testarea susceptibilitatii. Utilizarea produsului f&ré respectarea instructiunilor prevézute in
sRezumatul caracteristicilor produsului” poate creste influenta bacteriilor rezistente |z
fluorochinolons si poate scidea eficacilates tratamentului cu alte chinolone datorita
posibilitatii manifestarii rezistentei incrucisate.

Utilizarea produsului trebuie s& se facs pe baza politicilor oficiale si locale antimicrobiene.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoanz care acdministreazd produsul medicinal
veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts |« (fluoro)chinolone sau alte componente ale
formulei trebuie s3 evite folosirea produsului. In caz de ingestie accidentalz, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati eticheta si/sau prospectul produsului . Spélati bine mainile dupa
utilizarea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

15



Studiile efectuate pe asnimale de laborator (svareci, iepuri) nu au indicat embriotoxicitate,
{eratogenicitate si maternotoxicitate cu marbofloxacina in doze terapeutice.

Totusi, nu s-au realizat studii asupra femelelor gestante sau lactante de pisici si caini.

La animalele gestante si lactante, produsul se va utiliza pe baza evaludrii raportului
beneficiu/ risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune :
Se stie ca fluorochiriolonele interactioneaza cu cationii administrati oral (Aluminiu, Calciu,
Magneziu, Fier). in astfel de situatii, biodisponibilitatea poate fi redusa.

Administrarea concomitentd de teofilind presupune monitorizarea atentd pe masurd ce
nivelele de ser ale teofilinei pot creste.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozarea poate cauza semne acute sub forma unor tulburdri neurologice, care trebuie
tratate simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate fn conformitate cu cerintele locale.

14. DATE [N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2016

15.  ALTE INFORMATI

Forma de prezentare:

Cutie de carton cu 10 comprimate

Cutie de carton cu 120 comprimate
Cutie de carton cu 240 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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