PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi
Efex 10 mg purutabletit kissalle ja koiralle
2 Koostumus

Yksi tabletti sisdltda:
Vaikuttava aine:
MarbofloKSaSTINL...c..eerteereieriieiiesieesiie ettt 10,00 mg

Pitkdnomainen, beige tabletti, jossa jakouurre. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

4. Kiiyttoaiheet

Kissa

Marbofloksasiinille herkkien bakteerikantojen aiheuttamien infektioiden hoitoon:
- iho- ja pehmytkudosinfektiot (haavat, paiseet, ajotulehdukset).

- ylahengitystieinfektiot.

Koira

Marbofloksasiinille herkkien bakteerikantojen aiheuttamien infektioidenhoitoon:

- iho- ja pehmytkudosinfektiot (ihopoimupyoderma, markéarupi (impetigo), karvatupentulehdus
(follikuliitti, furunkuloosi), ihonalaiskudoksen voimakas tulehdus (selluliitti).

- virtsatietulehdukset, joihin voi liittyd eturauhastulehdus tai lisdkivestulehdus.

- hengitystieinfektiot.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 12 kk ikaisille koirille eika alle 18 kk ikiisille, pitkddn kasvaville, jattirotuisille
koirille. Ei saa kayttda alle 16 viikon ikiisille kissoille.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, muille
(fluoro)kinoloneille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Matala virtsan pH saattaa heikentéd marbofloksasiinin vaikutusta.

Ristiresistenssid on havaittu marbofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien vélilld. Valmisteen kéyttoa
on harkittava huolella, jos herkkyysmaéritys on osoittanut resistenssié fluorokinoloneille, koska
valmisteen teho saattaa olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Purutabletit sisdltdvdt makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo
tabletteja vahingossa.

Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nivelruston syopymaéa nuorilla koirilla, joten annos on
maédritettdva huolellisesti etenkin hoidettaessa nuoria eldimia.

Fluorokinolonien tiedetddn voivan aiheuttaa my0s hermostollisia haittavaikutuksia. Varovaisuutta
suositellaan hoidettaessa koiria ja kissoja, joilla on todettu epilepsia.

Valmisteen kdyton on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysméaaritykseen. Jos



tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kiytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoperiaatteita.

Ensilinjan hoitoon on kéytettidva antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokka), kun herkkyysméaéritys viittaa siihen, etti kyseinen
menettely on todennékdisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié (fluoro)kinoloneille tai valmisteen muille komponenteille, tulee
valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdénny vélittomasti 148kéarin
puoleen ja ndyti hinelle myyntipééllys ja/tai pakkausseloste. Pese kddet kdyton jalkeen.

Tiineys ja imetys:

Laboratorioeldimilld (rotta ja kani) tehdyissa tutkimuksissa marbofloksasiinin ei havaittu aiheuttavan
hoitoannoksilla epimuodostumia aiheuttavia, alkiotoksisia tai emélle toksisia vaikutuksia.
Marbofloksasiinin turvallisuutta tiineilld ja imettévilld kissoilla ja koirilla ei ole selvitetty.

Kayta tiineilld ja imettdvilld eldimilld ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlédékérin hyoty-riskiarvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Fluorokinoloneilla tiedetdéin olevan yhteisvaikutuksia suun kautta annettavien kationien (alumiini,
kalsium, magnesium, rauta) kanssa. Tdlloin biologinen hydtyosuus voi pienentya.

Teofylliinin ja marbofloksasiinin samanaikainen kaytto vaatii seerumin teofylliinipitoisuuden
huolellista seurantaa, silld fluorokinolonit saattavat suurentaa seerumin teofylliinipitoisuutta.

Yliannostus:
Yliannostus saattaa aiheuttaa akuutteja hermostollisia oireita, joita on hoidettava oireenmukaisesti.

7/ Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu?, 18ysiit ulosteet?

Y liaktiivisuus!?

Muutokset juomiskdyttiytymisessd>

! Ohimenevéa.
2 Havidviit itsestdén hoidon jélkeen.
3 Lisdantyy tai vihenee.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta

Suositeltu annos on 2 mg/kg/vrk (1 tabletti/5 kg/vrk) kerran vuorokaudessa.

Kissa:

- iho- ja pehmytkudosinfektioiden (haavojen, paiseiden ja ajotulehdusten) hoidon kesto on 3—
5 vrk.

- ylahengitystieinfektioiden hoidon kesto on 5 vrk.

Koira:

- iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoidon kesto on véhintdin 5 vrk. Taudinkulusta riippuen
hoitoa voidaan jatkaa enintddn 40 vrk.

- virtsatieinfektioiden hoidon kesto on vahintddn 10 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintdén 28 vrk.

- hengitystieinfektioiden hoidon kesto on véhintdén 7 vrk. Taudinkulusta riippuen hoitoa voidaan
jatkaa enintéédn 21 vrk.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkoin.
9. Annostusohjeet

Kissat ja koirat saattavat ottaa purutabletit vapaaehtoisesti, tai ne voidaan antaa suoraan eldimen
suuhun.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Lépipainopakkaus: PVC-TE-PVDC-alumiini, limpdsinetdity: Ali siilyti yli 30 °C.
Lapipainopakkaus: PA-AL-PVC-alumiini, lamp0osinetoity: Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan
suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Puolitetut tabletit on séilytettdva lapipainopakkauksessa.

Jéljelle jadneet tabletin osat on havitettdva 72 tunnin kuluttua.

Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ali kiytd titi eldinldskettd viimeisen kiyttopdivimadirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kédyttopaivamadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessd kaytetadn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinlddkariltasi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.



14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 30630

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 120 tablettia

Pahvikotelo, jossa 240 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péiviamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Ranska



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

