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Efex® 10 mg Kautabletten fiir Katzen und Hunde
gEBRAUhCaEISIN ORMATION
Uassungsinhaber:
DE: Ceva Tiergesundheit GmbH, Kanzlerstr. 4
40472 Disseldorf, Deutschland
AT: Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne, Frankreich
Fiir die Chargentreigabe verantwortlicher Hersteler:
Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére - 53950 Louverné, Frankreich
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Efex® 10 mg Kautabletten fiir Katzen und Hunde. Marbofloxacin.
WIRKST(%FF(E UND SONSTIGE BESTANDTEILE
| Tablette enthat: Wirkstoff(e): Marbofloxacin 10,0 mg
Kautablette. Beigefarbene, langliche Kautablette mit Bruchkerbe.
Die Tablette kann in zwei gleich grolie Halften geteilt werden.
ANWENDUNGSGEBgIET(é)
Bei Katzen Marbofloxacin ist angezeigt fir die Behandlung von:
-Haut- und  Weichteilinfektionen ~ (Wunden, ~ Abszesse,
Phlegmonen), die durch empfindliche Erreger verursacht
werden,
- Infektionen der oberen Atemwege, die durch empfindliche
Erreger verursacht werden.
Bei Hunden Marbofloxacin ist angezeigt fiir die Behandlung von:
-Haut- und  Weichteilinfektionen  (Hautfaltenpyodermie,
Impetigo, Follikulitis, Furunkulose, tiefe Pyodermie), die durch
empfindliche Erreger verursacht werden,
- Harnwegsinfektionen  mit  oder ohne  Prostatitis ~oder
Epididymitis, die durch eméaﬂndliche Erreger verursacht werden,
- Atemwegsinfektionen, die  durch empfindliche  Erreger
verursacht werden.
GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Hunden unter 12 Monaten bzw. nicht unter
I8 Monaten anwenden bei groBwiichsigen Hunderassen mit
einer langeren Wachstumsphase. Nicht anwenden bei Katzen
unter 16 Wochen. Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit
ﬁéenuber Fluor-)Chinolonen.
BENWIRKUNGEN
Celegentlich konnen leichte Nebenwirkungen wie Erbrechen,
Koterweichung, verandertes Durstgefiihl oder voriibergehende
Aktivitdtssteigerung  auftreten, welche kein Absetzen der
Behandlung erforderlich machen. Diese Symptome kiingen
nach Ende der Behandlung spontan wieder ab. Falls Sie
Nebenwirkungen, insbesondere  solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen
Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
ZIELTIERARTSE,N'?: Katze und Hund.
DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER
DER ANWENDUNG
Zum Eingeben. Die empfohlene Dosierung betrégt 2 mgfkg/Tag
Q Tablette pro 5 kg pro Tag) einmal taglich.
atzen:

-bel Haut- und Weichteilinfektionen (Wunden, Abszesse,
Phlegmonen) betrégt die Behandlungsdauer 3 bis 5 Tage.

-bei Infektionen der oberen Atemwege betrdgt die
Behandlungsdauer 5 Tage.

Hunde:

- bei Haut- und Weichteilinfektionen betrdgt die Behandlungsdauer
mindestens 5 Tage. Je nach Verlauf der Erkrankung kann die
Behandlungsdauer auf bis zu 40 Tage verlangert werden.

-bei Harnwegsinfektionen betragt die  Behandlungsdauer
mindestens Ig Tage. Je nach Verlauf der Erkrankung kann die
Behandlungsdauer auf bis zu 28 Tage verlangert Werégen,

-bel Atemwegsinfektionen  betragt die Behandlungsdauer
mindestens 7 %age und kann je nach Verlauf der Erkrankung bis
auf 21 Tage verlangert werden.

Kérper%ewicht (kg) Tablette
10-25 %

26-50 \
HEA LA
76-100 J]

Um eine genaue Dosierung zu gewdhrleisten und um
Unterdosierungen zu vermeiden, solfte das Kérpergewicht der
Tiere so genau wie méglich bestimmt werden.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Kautabletten werden von Hunden und Katzen spontan
aufgenommen, afternativ knnen sie den Tieren direkt in den

Fang verabreicht werden.

WARTEZEIT Nicht zutreffend.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren. Blister aus
Polyvinylchlorid-Thermoelast-Polyvinylidenchlorid — Aluminium
hitzeversiegelt: Nicht tber 30°C lagern. Nicht verwendete
Bruchteile ener Tablette im Blister aufbewahren. Verbleibende
Bruchteile einer Tablette sind nach 72 Stunden zu entsorgen.
Blister in der Faltschachtel aufbewahren. Das Arzneimittel nach
Ablauf des auf Behéltnis und &uBerer Umhiillung hinter “EXP/
Verw. bis:" angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.
BESONDERE WARNHINWEISE

Ein niedriger pH-Wert im Urin kann einen hemmenden Effekt
auf die Aktivitat von Marbofloxacin haben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
bei Tieren

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine unbeabsichtigte
Aufnahme zu vermeiden, sind die Tabletten auer Reichweite
von Tieren aufzubewahren. Wegen der  bekannten
gelenkknorpelschadigenden Wirkung von Fluorchinolonen bei
jungen Hunden muss besonders bei Jungtieren auf eine sehr
prizise Dosierung geachtet werden. Fluorchinolone kénnen
zudemneurologische Nebenwirkungen hervorrufen, daher solften
sie bei der Behandlung von Hunden und Katzen mit bekannter
Epilepsie mit Vorsicht angewendet werden. Fluorchinolone
soltten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten
bleiben, die auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend
angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden
Ansprechen zu rechnen ist. Fluorchinolone sollten méglichst nur
nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden. Eine
von den Vorgaben in der Gebrauchsinformation abweichende
Anwendung des Tierarzneimittels kann die Prévalenz von
Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhthen und
die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Chinolonen
infolge moglicher Kreuzresistenz vermindern. Bei der Anwendung
des Tierarzneimittels sind die offiziellen und értlichen Richtlinien
fiir Antibiotika zu beachten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber (Fluor-)
Chinolonen oder gegentiber einem der sonstigen Bestandteile
solten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Nach versehentlicher Einnahme ist unverziiglich arztlicher
Rat einzuholen und dem Arzt die Faftschachtel und/oder die
Packungsbeilage zu zeigen. Nach der Anwendung Hande waschen.
Anwendung wihrend der Trachtigkeit, Laktation oder
der Legeperiode

Bei Studien an Labortieren (Ratte, Kaninchen), denen
Marbofloxacin  in  therapeutischen  Dosen  verabreicht
wurde, traten keine embryotoxischen, teratogenen und
maternotoxischen Wirkungen auf. Die Sicherheit bei trachtigen
und sugenden Hunden und Katzen wurde nicht untersucht.
Die Anwendung bei trchtigen oder sdugenden Tieren darf nur
nach einer Nutzen/Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
andere Wechselwirkungen

Fluorchinolone  kdnnen mit oral verabreichten  Kationen
(Aluminium, - Kalzium, Magnesium,  Eisen) interagieren. In
solchen Féllen kann die Bioverfiigbarkeit herabgesetzt sein.
Eine gleichzeitige Verabreichung von Theophyllin erfordert eine
sorgfaltige Uberwachung, da die Serumspiegel von Theophyllin
ansteigen konnen.

Uberdosierung  (Symptome,
Gegenmittel), falls erforderlich
Bei Uberdosierung kénnen akute neurologische Symptome
auftreten, die symptomatisch zu behandeln sind. .
BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN  FUR
DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise
bei Schadstoffammelstellen  abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmdlll ist sicherzustellen, dass kein
missbrduchlicher  Zugriff auf diese Abflle erfolgen kann.
Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende
Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften
2u entsorgen. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser
bzw. Giber die Kanalisation entsorgt werden.

NotfallmaBinahmen,



GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE un corretto dosaggio il peso dellanimale deve essere determinato il

September 2016 pit accuratamente possibile per evitare il sottodosaggio.

EITERE ANGABEN AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
PackungsgroBen Le compresse masticabili sono generalmente ben accettate da gatti e
Faltschachtel mit 10 Tabletten aani 0 possono essere somministrate direttamente in bocca allanimale.
Faltschachtel mit 120 Tabletten TEMPO DI ATTESA: Non pertinente.

Faltschachtel mit 240 Tabletten ‘ PARTICOLARIPRECAUZIONIPERLA CONSERVAZIONE
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafien in Verkehr Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini,

éebracht. o ‘ o - Blster in Polivinidoruro-Termoelastico-Cloruro di Poliviniidene - con
alls wettere Informationen tber das Tierarzneimittel gewtinscht: allminio termosaldato: Non conservare a temperatura superiore ai 30°C.
werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des - Blster in Poliammide-Alluminio-Polivinilcloruro - con alluminio
Zulassungsinhabers in Verbindung, termosaldato: Questo medicinale veterinario non richiede alcuna
Zulassungsnummern: DE: Zul-Nr: 401777.00.00 / AT: Zul. temperatura particolare di conservazione.

Nr:8-01172 Conservare [a compressa divisa nel blister. Qualsiasi parte delle

@ _ . . compresse divise non utlizzata entro 72 ore deve essere eliminata.
Tital Efex Ig ’HS compresse mastlcalt),l_ll per gattl e canl Conservare | bister nell confezione originale.
c:;r;':rciw ellautorizzazione  allimmissione i Nop yszre ﬁuesto medicinale veterinario dopo la data di scadenza
Ceva Sl Animle SpA, Vie Coleoni 15 - 0864 Agrate Moyt ERsE Socelals T

Brianza (MB), ltalia. L= e L
Produttore responsabile del rilascio dei lotti di g&gm&?&ggﬁo potrebbe avere un effetto nibtore sulfattvta

fabbricazione: PSg O - A

A - Precauzioni speciali per 'impiego negli animali
/Ei&c?j%%@?ggLo%%ﬂfxgrgrgrfdf Communication, Zone Le compresse masticabili - sono garomgtizzate Per evitare
DENOMINAZIONE " DEL MEDICINALE ngestione accidentale, conservare le compresse fuori - dalla
VETERINARIO portata degli animali. | fluorochinoloni possono provocare erosione
Ffex 10 me compresse masticab per gatt e cani, Marbofloxacina, Q61 Cartiagii articolari nel cani n accrescimento pertanto si
INDICA%IO E DEL PRIN IP%O ATTIVO E DEGLI "éccomanda di dosarli accuratamente in particolare nei so%gettl
ALTRI INGREDIENTI %\ovam. Inoltre i fluorochinoloni hanno potenzial effetti neurologici
Una compressa contiene: Principio attivo: Marbofloxacina 10,0 mg L“ ﬁ.ccomznda ﬂun usoh‘pﬂfde‘nt% n Ca‘U' etgam ?ﬁ?tt‘ﬁda ept\[essw(ejl:
Compressa msticabile, Compressa beige oblunga divisiblle, La -U!1z20 C€1Tluorochinoloni -deve limiarsi @ trattamento di

compressa pu essere divisa in due parti ugual, condizioni cliniche che hanno risposto o che si ritiene possano
INDICAZIONI rispondere scarsamente ad altre dlassi di prodotti antimicrobici.
Nei gatti Se possiile, i fluorochinoloni devono essere usati esclusivamente
La marbofloxacina & indicata nel trattamento di in base a risultati dellantibiogramma. Un utilizzo del prodotto
- infezioni cutanee e sottocutanee (ferite, ascessi, flemmon) diverso dalle istruzioni fornite pud condurre ad un aumento della
causate da germi sensibil; prevalenza dei batteri resistenti ai fluorochinoloni e allo stesso
- infezioni delle prime vie respiratorie causate da germi sensibii,  tempo ridurre lefficacia del trattamento con altri chinoloni a causa
Nei cani della potenziale resistenza crociata. Durante [uso del medicinale
La marbofloxacina & indicata nel trattamento di: veterinario € necessario attenersi ai regolamenti- ufficiali e locali

- infezioni cutanee e sottocutanee (piodermite delle pieghe sulluso di prodotti antimicrobic.
cutanee, impetigine, follicolite, foruncolosi, cellulite) causate da Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla

germi sensibil; persona che somministra il medicinale veterinario agli
- infezioni del tratto urinario (UTI) causate da germi sensibili, animali

associate 0 meno a prostatite o epididimite; Le persone con nota ipersensibilita ai fluorochinoloni o ad altri
- infezioni dell'apparato respiratorio causate da germi sensibili.  componenti della formulazione dovrebbero evitare il contatto con
CONTROINBICAZIORII I medicinale veterinario. In caso di ingestione accidentale rivolgersi

Non usare nei cani di eta inferiore ai |2 mesi, o di eta inferiore immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto illustrativo
ai 18 mesi se appartenenti a razze giganti con periodo di o letichetta. Lavarsi le mani dopo 'uso.

accrescimento i lungo. Non usare nei gatti di eta inferiore alle Impiego durante la gravidanza e I'allattamento

16 settimane. Non usare in casi di ipersensibilita al principio attivo, Studi su animal da laboratorio (ratto, coniglio) non hanno evidenziato
ad altri (fluoro)chinoloni 0 ad uno degli eccipienti, doun effetto teratogeno, embriotossico e matemotossico della
REAZIONIAVVERSE . marbofloxacina a dos! terapeutiche. La sicurezza della marbofloxacina
Molto raramente possono verificarsi effetti collateral lievi che durante lagravidanzae lallattamento in gatte e cagne non & stata stabilta
non necessitano di interruzione del trattamento come vomito, Dyrante la gravidanza e [allattamento usare soFo conformemente alla
rammolimento delle feci, alterazione della sete o transitoria valutazione del rapporto beneficiofrischio del veterinario responsabile.
iperattivita. Questi sintomi scompaiono spontaneamente dopo I Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme
frattamento. La frequenza delle reazioni awerse & definitausando  ¢finterazione

le se%uent\ Corvenzion: o ‘ .| fluorochinoloni interagiscono con - cationi  (alluminio, calcio,
- molto comuni (piu di | su 10 animali trattati mostra reazioni magnesio e ferro) somministrati per via orale. In tali casi, la
awerse durante l corso diun trattamento)  biodisponiblita puo risutare ridotta. | livelli serici di teofilina
- comuni (pitt di | ma meno di 10 animali su 100 animali trattati) dovreBbero essere monitorati con attenzione quando la teofilina
~hon comun (F‘u d I mamenod 10 anmalisu 1000 animaltrattet) ¢ |, marbofloxacina sono usate contemporaneamente in quanto i
-rare (piu di | ma meno di 10 animal su 10,000 animal trattat) fy,or0chinoloni possono aumentare i fvell seric i teofilina.

- molto rare (meno di | animale su 10.000 animali trattati, incluse Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza
le segnalazioni isolate). antidoti) ’ b

Sgﬁogne;fgmamj:%%em iﬁﬁ!ﬁggs& gr;icﬂgﬁnieﬂ‘rwghifn:gé}csi?;g I sovradosaggio pud causare una sintomatologia acuta di tipo
g ng g neurologico, che va trattata in modo sintomatico.

non abbia funzionato, i prega di informame il medico veterinario. I ppE AUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO

alternativa, segnalare tramite il sistema nazionale di farmacoviglanza

veterinaria ~ (htf :/Mwwsa\utegov.'rt/por‘ta\e/ministro/B4_8_0.%abe\= f)Ml;\EIgII.TE\’gb?TBﬁIPI{‘ICF)I%?FTTO NON UTILIZZATO
servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P). I medii Bt - R,
SPECIE DI DESTINAZIONE: Gatti e Can. medicinale veterinario non utlizzato o i rifiuti derivati dg tale
POSOLOGJA PER CIASCUNA SPECIE, VIA E medicinale veterinario devono essere smaltiti in conformita alle
MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE disposizion diegee local

Per uso orale. La dose raccomandata € 2 mg/kg/gomo (pari a | DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO

o) in un'uni trzione siornaliera, ILLUSTRATIVO: 1072018,
g?g:ressa per 5 kg al gorno) in un'unica somministrazione giornaliera. ALTRE INFORMAZIONI

- nelle infezion cutanee e sottocutanee (ferite, ascessi flemmoni) Confezioni:

a durata del trattamento & di 3-5 giomi;( ) Confezione da | blister (PVC-TE-PVDC%da [0cpr (10 compresse).
- nelle infezioni delle prime vie respiratorie la durata del Confemone) da 12 blster (PVC-TEPVDC) da 10 cpr (120
trattamento & di 5 giorni, COMPresse). ‘

Cani: g Confezione da 24 blister (PVC-TE-PVDC) da 10 cpr (240
- nelle infezioni cutanee e sottocutanee la durata del trattamento COWFESSE)‘ ‘

& di almeno 5 gioni. In base allevoluzione clinica, il trattamento Confezione da | blister (PA-AL-PVC) da 10 cpr (10 compresse).
pud essere pro%ungato fino a 40 giorni. Confezione da |2 blister EPA-AL-P\/Cg da 10 cpr gIZO compresse;.
- Nelle infezioni del tratto urinario la durata del trattamento & di Confezione da 24 blister (PA-AL-PVC) da 10 cpr (240 compresse
almeno 10 giorni. In base all'evoluzione clinica, i trattamento puo E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
essere prolungato fino a 28 giorni. Per ulteriori informazioni sul medicinale veterinario, si prega di
- Nelle infezioni deH’agparato respiratorio la durata del contattare il rappresentante locale del titolare dellautorizzazione
trattamento € di almeno 7 giorni. In base allevoluzione clinica, il allimmissione in commercio.

trattamento puo essere prolungato fino a 2| giorni. Per assicurare

o
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