


Ibaflin 30 mg, tablete za pse

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI @

.
Ibaflin 150 mg, tablete za pse
Ibaflin 300 mg, tablete za pse k
Ibaflin 900 mg, tablete za pse O
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA Q

Ena tableta Ibaflina vsebuije: &
Zdravilna uc¢inkovina o
Ibafloksacin 30 mg ,b
Ibafloksacin 150 mg

Ibafloksacin 300 mg
Ibafloksacin 900 mg

Pomozne snovi Q
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. Q

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Tableta

4, KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Psi <&'
4.2 Indikacije za uporabo O

Ibaflin je pri psih indiciran za nje naslednjih bolezenskih stanj:
Dermalne okuZzbe (pioderma — inska in globoka, rane, abscesi), ki jih povzro¢ajo obcutljivi sevi

stafilokokov, E. coli in Pr@irabilis

Akutne, nezapletene o ¢il, ki jih povzrocajo obcutljivi sevi stafilokokov, Proteus spp.,
Enterobacter spp., E. cOMyp Klebsiella spp.

Okuzbe dihalnih zgornjih), ki jih povzrocajo obcutljivi sevi stafilokokov, E. coli in
Klebsiella spp.

4.3 KontraMcije

Zdravila ne u ljamo pri psih v obdobju rasti, ker ima lahko $kodljiv uc¢inek na sklepni hrustanec.
Trajanje Ja rasti je razlicno glede na pasmo. Pri vecini pasem je uporaba ibafloksacina
konteajnMgjrana za pse, mlajse od 8 mesecev in pri zelo velikih pasmah za pse, mlajSe od 18 mesecev.
Zdr € uporabljajte v kombinaciji z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID). Ne
.up abljgjte pri psih s kr¢i v anamnezi.

\Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

@ uporabite pri psih z znano preobcutljivostjo za kinolone.
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4.5 Posebni previdnostni ukrepi @

Preveliko zanaSanje na eno skupino antibiotikov lahko privede do odpornosti bakterijske popula;ij@
Preudarno je prihraniti uporabo fluorokinolonov za zdravljenje klini¢nih stanj, ki se slabo odzivajg W

za katera pricakujemo, da so bodo slabo odzivala na druge skupine antibiotikov. Ibaflin sr%)
uporabljati samo na podlagi testiranja obcutljivosti povzroditelja. O

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih
Pioderma se ve¢inoma pojavlja kot sekundarno obolenje ob osnovni bolezni. Priporoc¢ je Poiskati

osnovni vzrok in zival ustrezno zdraviti. &

Posebni varnostni ukrepi, Ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo o
Osebe z znano preobcutljivostjo za kinolone naj se izogibajo stiku z izdelkom.
V primeru nenamernega zauzitja zdravila, zlasti pri otroku, se je treba posvetovgft ravnikom.

4.6  NeZeleni u¢inki (pogostost in resnost)

Driska, mehko blato, bruhanje, otopelost in anoreksija so redki. Ti poja@gi blagi in prehodni.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Lahko se uporablja v obdobju brejosti. Varnost zdravila med Iﬂ i®okazana.

Ucinek na plodnost pri plemenskih samcih ni raziskan. O
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in dru like interakcij

Fluorokinolonov pri psih s kr¢i v anamnezi ne @ 0 uporabljati v kombinaciji z nesteroidnimi
protivnetnimi zdravili (NSAID). Antacidi lah Bjo na absorpcijo kinolonov iz prebavil. Do
antagonizma lahko pride z nitrofurantoinom.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Peroralno, 15 mg ibafloksacina/kg 1—k£§mn. Trajanje zdravljenja je odvisno od oblike in resnosti
okuzbe ter od odzivnosti na zdravljegj inoma zado$¢a 10-dnevno zdravljenje. Ce je potrebno in
glede na klini¢no odzivanje, lahkQ z vljenjem nadaljujemo, dokler menimo, da je odzivanje nanj
ustrezno. O zdravljenju moranMypo o presoditi, ¢e se po 5 dneh klini¢no stanje ne izboljsa. Ce pri
globoki piodermi ni zadovolj @ izboljSanja po 21 dneh zdravljenja, je treba o njem ponovno
presoditi.

Da bi zdravilo pravilno 0 in da ne bi bil odmerek premajhen, je treba telesno maso dolociti,
kolikor je mozno natanc. broc¢ena je naslednja shema odmerjanja:
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Telesna masa | Odmerek (Stevilo tablet) Odmerek c®

(kg) vmg o
Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin
30 mg 150 mg 300 mg 900 mg
1 0,5 15
2 1
3 15
4 2
5 0,5
6-10 1
11-15 15
16-20 1
21-30 0,5
31-40 2 600
41-60 1 900
4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi w/hotrebno)
Studije varnosti za ciljno Zivalsko vrsto, izvedene pri psih mesecev, so pokazale, da
ibafloksacin po peroralnem dajanju v odmerkih po 45 mg/kg t@a e na dan (trikratni priporo¢eni

Za ibafloksacin (in druge fluorokinolone) ni znanih anti
odmerka uvesti simptomatsko zdravljenje.

4,11 Karenca
Ni smiselno. QO

5. FARMAKOLOSKE LASTNOS%

Farmakodinamicne lastnosti < '

Farmakoterapevtska skupina: kin@@protimikrobne ucinkovine Oznaka ATCvet: QJ 01 MA
Zdravilna uéinkovina v Ibafll cwfafloksacin. Ibafloksacin je sinteticna protimikrobna snov iz
skupine fluorokinolonov.
Ibafloksacin je Sirokospe £ aktericidni antibiotik. Njegovo delovanje temelji na zaviranju
bakterijske DNA-giraze. P @ ek, ki nastaja v najvedji koli¢ini, je 8-hidroksi-ibafloksacin, ki je tudi
mikrobioloSko aktive D®#Oksacin in 8-hidroksi-ibafloksacin delujeta sinergisticno. MIK
ibafloksacina (maticng iine) so v razponu 0,032 do 0,5 pg/ml za E. coli, Staphylococcus spp.,
Proteus mirabilis, sg steurella spp. in Salmonella spp., izolirane pri psih.

Sev, ki je odporen p
fluorokinolon

odmerek) v obdobju 90 dni nima zaznavnih nezelenih ucinkg
zato je treba pri vnosu prevelikega

Far eti¢ni podatki

Ibafloksgkin M po peroralnem dajanju pri psih hitro absorbira in doseZe najvecje ravni mikrobiolosko
" jin v plazmi 1 do 2 uri po dajanju. Kon¢na razpolovna doba izlo¢anja iz plazme je

akti

pri % do 5 wur. Ibaflin lahko dajemo ob katerem koli ¢asu dneva, ne da bi se spremenila

SCiNgovyost. Vendar pa je tableto najbolje dajati v ¢asu hranjenja, da bi zagotovili najvecjo biolosko
OSL.

u
¢d se pretezno z urinom in blatom. Po veCkratnem peroralnem dajanju doseZe stabilno stanje po
m ali drugem odmerku in se ne akumulira in ne inducira encimov biotransformacije.
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6.1  Seznam pomoZnih snovi *
kvas {
Skrob

celuloza O
laktoza

natrijev lavrilsulfat Q
silicijev dioksid &
magnezijev stearat

6.2 Inkompatibilnosti 20

Ni smiselno.

6. FARMACEVTSKI PODATKI @

6.3 Rok uporabnosti k
Tablete po 150 mg in 300 mg: 4 leta @
Tablete po 30 mg in 900 mg: 3 leta
6.4 Posebna navodila za shranjevanje QQ
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. O

N

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Tablete 30 mg: - zloZenka z 20 ali s 100 tableta, varjenih pretisnih omotih iz pvc in aluminija
Tablete 150 mg: - zloZenka z 10, 20 ali s 1 ami v zavarjenih pretisnih omotih iz pvc in
aluminija
- zloZenka z 10, 20 ali s 100 t™gtami v pretisnih omotih iz pvc, pvdc in aluminija
Tablete 300 mg: - zloZzenka z 8, s 16 a| 2280 tabletami v zavarjenih pretisnih omotih iz pvc in

aluminija
- zloZzenka z 8, s 16@0 tabletami v pretisnih omotih iz pvc, pvdc in aluminija
abletami v zavarjenih pretisnih omotih iz pvc in aluminija

Tablete 900 mg: - zloZenka s 5,%
6.6 Posebni varnostni ukref¥ga ranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravi
lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK IQ_JENJA ZA PROMET
Intervet Interrfégonal B.\V
Wim de Korveggst 35
5831 AN Bl@
Nizozem
¢
8. (%ilke dovoljenja za promet
¢
00/022/001-008
00/022/013-017

<

adne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z
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08.07.2005 / 26.05.2010 ¢

9. Datum pridobitve/podalj$anja dovoljenja za promet @
10. Datum revizije besedila é
Istrani

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency, EMA) http://www.ema.eurONgeu/:

Prepoved prodaje, oskrbe in/ali uporabe o&
Ni smiselno. ,b
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI @

Ibaflin 3 %, peroralni gel za pse in macke .
Ibaflin 7,5 %, peroralni gel za pse k
2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA O

1 (napolnjena brizga) Ibaflin peroralnega gela vsebuje: Q
Zdravilna uc¢inkovina &
Ibaflin 3 %, peroralni gel: 30 mg ibafloksacina v 1 g gela (ustreza 30,9 mg/ml) io

Ibaflin 7,5 %, peroralni gel: 75 mg ibafloksacina v 1 g gela (ustreza 78,8 mg/m

Pomozne snovi {
Metilparahidroksibenzoat (0,125 %)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. Q
3. FARMACEVTSKA OBLIKA Q

Peroralni gel \O

4.  KLINICNI PODATKI

O
4.1 Ciljne zZivalske vrste Q
Psi in macke &
4.2 Indikacije za uporabo (J
Ibaflin gel je pri psih indiciran za zdra™gnje naslednjih bolezenskih stanj:

- dermalne okuZbe (pi 3 — povrsinska in globoka, rane, abscesi), ki jih povzroéajo
obcutljivi mikroorgapi ot so Staphylococcus spp., E. coli in Proteus mirabilis
Ibaflin gel je pri mackah Qn za zdravljenje naslednjih bolezenskih stanj:
- dermalne o kuzbe mehkega tkiva — rane, abscesi), ki jih povzrocajo obcutljivi

mikroorgan ot so Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. in Pasteurella spp.

- okuzbe Wgornjih dihalnih poti, ki jih povzrocajo obcutljivi mikroorganizmi, kot so

Stav@ us spp., E. coli, Klebsiella spp. in Pasteurella spp.
4.3 K@ ikacije

L 4

0] u“\baﬂoksacina na razvoj sklepnega hrustanca pri mackah v obdobju hitre rasti ni podatkov.

ZatQ ibaploksacina ne smemo dajati mackam, mlajSim od 8 mesecev. Pri psih je obdobje rasti pri

2 ke pasmah razli¢no. Pri vecini pasem je uporaba ibafloksacina kontraindicirana za pse, mlajse
esecev, pri zelo velikih pasmah pa za pse, mlajSe od 18 mesecev.

flin 7,5 % peroralnega gela ne smemo dajati mackam.
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4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Pioderma se vecinoma pojavlja kot sekundarno obolenje ob osnovni bolezni. Priporocljivo je po@(a@
osnovni vzrok in zival ustrezno zdraviti. \
U¢inek na plodnost pri plemenskih samcih ni raziskan. k

4.5 Posebni previdnostni ukrepi O

bakterij. Preudarno je prihraniti uporabo fluorokinolonov za zdravljenje klini¢nih
odzivajo ali za katera pricakujemo, da so bodo slabo odzivala na druge skupine ang
gel smemo uporabljati samo na podlagi testiranja obcutljivosti povzrocitelja. Ne sigem

pri psih in mackah z znano preobcutljivostjo za kinolone. 2

v. Ibaflin
uporabljati

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih
Da ne bi prislo do navzkrizne okuzbe, iste brizge ne smemo uporabljati za gffzli¢ne zivali.
Naceto brizgo smemo uporabiti samo za nadaljevanje zdravljenja iste Zival®

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, Ki Zivali g dravilo
Osebe z znano preobcutljivostjo za kinolone naj se izogibajo stiku ilom.

4.6 NeZeleni ucinki (pogostost in resnost) Q

Driska, mehko blato, bruhanje, otopelost, anoreksija in s @ e so redki. Ti ucinki so bili blagi in

prehodni. \

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali ngggosti

mackah ter pri psicah in mackah v obdobju la

Zdravilo se pri psih lahko uporablja v obd‘% sti. Varnost zdravila ni raziskana pri brejih
CijcN

4.8 Medsebojno delovanje z druginwajili in druge oblike interakcij
Fluorokinolonov ne smemo uporabljatffv kognbinaciji z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID)

pri psih, ki imajo v anamnezi konvulg tacidi lahko vplivajo na absorpcijo kinolonov iz prebavil.
Do antagonizma lahko pride z nitrgfurainom.

4.9 Odmerjanje in pot upo @

Peroralno, 15 mg ibafloksa@g telesne mase, 1-krat na dan.

Psi in macke | Ibafli eroralni gel 0,5 ml gela na kg telesne mase

Psi Ibafly % peroralni gel 1 ml gela na 5 kg telesne mase

Da bi zdravil8gravilno dtmerili in da ne bi bil odmerek premajhen, je treba telesno maso dolociti,

kolikor je mognoWgtancno. Brizgo je treba nastaviti na izracunani odmerek s pomikom objemke na
ustrezno me@atu (brizga s 15 ml — stopnje po 0,5 ml, brizga s 30 ml — stopnje po 1,0 ml).

Gel daj @asu hranjenja.

Trajg' vljenja je odvisno od oblike in resnosti okuzbe ter od odzivnosti na zdravljenje.
VegfonWvzadoséa 10-dnevno zdravljenje. Ce je potrebno in glede na klini¢no odzivanje, lahko z
gdr@em nadaljujemo, dokler menimo, da je odzivanje nanj ustrezno. O zdravljenju moramo

2§Nno presoditi, ¢e se po 5 dneh klini¢no stanje ne izboljsa.

r1 globoki piodermi ni zadovoljivega izboljSanja po 21 dneh zdravljenja, je treba o njem ponovno
oditi.
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4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Peroralno dajanje odmerkov ibafloksacina po 75 mg/kg na dan (petkratni priporoceni odmerek) v,
obdobju 90 dni, so psi dobro prenasali. Pri zdravih mackah je 30-dnevno dajanje Ibaflin peroralgeg
gela v odmerkih po 15 do 75 mg/kg povzrocilo bruhanje oz. regurgitacijo in slinjenje. k\

4,11 Karenca O
Ni smiselno. Q

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
Zdravilna uc¢inkovina v Ibaflinu je ibafloksacin. Ibafloksacin je sinteticna protimy Qléinkovina iz

skupine fluorokinolonov.

S

Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kinolonske protimikrobne u¢inkovine O A A TCvet: QJ 01 MA 96

Ibafloksacin je Sirokospektralen, baktericidni antibiotik. Njegov nje temelji na zaviranju
bakterijske DNA-giraze. Presnovek, ki nastaja v najvecji koli¢ini, j idroksi-ibafloksacin, ki je tudi
mikrobioloSko aktiven. Ibafloksacin in 8-hidroksi-ibafloksa ujeta sinergisticno. MIK
ibafloksacina (mati¢ne spojine) so v razponu 0,032 do 0,5 U #coli, Staphylococcus spp. in
Proteus mirabilis v vzorcih, izoliranih pri psih. Pri mackahWg obc¢utljivi mikroorganizmi E. coli,

Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus sp lebsiella spp. (MIK <0,5 pug/ml
ibafloksacina).

Farmakokineti¢ni podatki

Ibafloksacin se po peroralnem dajanju pri mack bsorbira in doseze najvecjo raven v plazmi v
1 uri, kadar ga dajemo brez hrane, in v 2 urah, a dajemo s hrano. Pri psih doseZe najvecjo raven
v plazmi v 2 urah pri dajanju s hrano ali brezNg{¢. Kon¢na razpolovna doba izloCanja iz plazme je

priblizno 3 do 5 ur. Skupna absorpcija |
hrano. Zdravilo se pretezno izlo¢a z urin
Po veckratnem peroralnem dajanju dog€ze
pri mackah pa so zasledili zmerno kqQpiSngj

6. FARMACEVTSKI PO@I
6.1 Seznam pomoZnih @

metiIparahidroksibenzo&lZS %)

kalijev dihidrogenfo
dinatrijev hidrogen ihidrat
karbomer (kawQopol 97 F)

raztopina natrij a hidroksida
voda za inje

ila pri psih in mackah vecja, kadar so jim zdravilo dajali s
i hlatom.
abilno stanje po prvem odmerku in se pri psih ne kopici,

6.2 Injfo tibilnosti
¢

Ni w.
’6\ k uporabnosti
@qt uporabnosti po prvem odpiranju: 8 tednov
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
24

<

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Bela, nastavljiva ve¢odmerna napolnjena brizga iz polietilena visoke gostote (HDP%Q

Brizge z neporabljenim gelom je treba po koncanem zdravljenju zavreci.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje @
in

objemka) in polietilena majhne gostote (LDPE, zaporka in tesnilo)

- zloZenka s 5 napolnjenimi brizgami s 15 ml (za nastavitev po 0,5 ml) (Ibaf peroralni gel)
- zloZenka z 1 napolnjeno brizgo s 30 ml (za nastavitev po 1 ml) (Ibaflin 7 oralni gel)
- zloZenka s 5 napolnjenimi brizgami s 30 ml (za nastavitev po 1 ml) (Ib % peroralni gel)

- zloZenka z 1 napolnjeno brizgo s 15 ml (za nastavitev po 0,5 ml) (Ibaflin 3%&m gel)
in

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdrﬁ ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdrgvy, je treba odstraniti v skladu
z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Q D

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

8. Stevilka dovoljenja za promet Q

EU/2/00/022/09-12 &
) Q’enja za promet

9. Datum pridobitve/podaljé& I
08.07.2005 / 26.05.2010 t
10. Datum revizije bes

Podrobne informacije gzdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije ila (European Medicines Agency, EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Prepoved préegje, oskri¥ in/ali uporabe

>
S
o
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A. IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDIN ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA
SPROSTITEV SERIJE

DODATEK 11

GLEDE OSKRBE IN UPO

B. POGOJI DOVOLJENJA Z%@T Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE
B

C. PREPOVED PRODAJESOSKRBE IN/ALI UPORABE
D. NAVEDBA NAJVIS@VOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)

S
@b
Q
AN

L
&

L 4

<
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SPROSTITEV SERIJE

Tablete

Intervet GesmbH {
Siemensstrasse 107

A-1210 Dungj O
Avstrija Q
Peroralni gel &

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons o

27460 lgoville ,b

A.  IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA @

Francija

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska :®

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVI@ER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept. \:

Imetnik tega dovoljenja za promet z zdravilom m vestiti Evropsko komisijo 0 nacrtu trzenja za
zdravilo, odobreno s to odloc¢bo.

C. PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ACI UPORABE

Ni smiselno.

D. NAVEDBA NAJVISJ IEQJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

{O

R

G
)
N

<

Ni smiselno.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI @
L 4

IBAFLIN, TABLETE 30, 150, 300 IN 900 mg

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Ibaflin 30 mg, tablete za pse $

Ibaflin 150 mg, tablete za pse
Ibaflin 300 mg, tablete za pse
Ibaflin 900 mg, tablete za pse

‘ 2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI

Ibafloksacin

3. FARMACEVTSKA OBLIKA Q

Tableta

‘ 4, VELIKOST PAKIRANJA

20 tablet / 100 tablet O
10 tablet / 20 tablet / 100 tablet

8 tablet / 16 tablet / 80 tablet
5 tablet / 25 tablet / 50 tablet

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi

6. INDIKACIJE b

Pioderma (povrsinska igfeloboka), rane, abscesi, akutne nezapletene okuZzbe secil in zgornjih dihalnih
poti

| 7. NACIN)TI PORABE

Peroralno, I @ Rg telesne mase, 1-krat na dan
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| 9. POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

S

Zdravila ne uporabljajte v obdobju rasti ali v kombinaciji z nesteroidnimi protivnetnimi zdrgvi
(NSAID) pri psih, ki imajo v anamnezi krée. Ne uporabite pri psih, ki so laZji od 3 kg. Ib
uporabljajte samo na podlagi izvidov testiranja obcutljivosti povzrocitelja. Ne smete ga dajati p z

znano preobcutljivostjo za kinolone.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo. O

VS

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

(Mesec/leto) o

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. @k

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRAN E NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJ

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastane@e zdravil, je treba odstraniti v skladu

z lokalnimi predpisi. \

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN P@I ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno
Samo za Zivali. Na veterinarski recept. :

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANMUITE NEDOSEGLJIIVO OTROKOM

Zdravilo shranjujte nedoseglji o@

15.  IME IN NASLOV KA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ime in naslov imetnikagovoljenja za promet
Intervet Internationa .
Wim de Korverstra

5831 AN Boxmeer
Nizozemskax\

6. 3 A(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
L 4

16.
EU/ M /001-008
FUR/00)p22/013-017

6 IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZLOZENKA Z 1 BRIZGO IBAFLIN 3 % PERORALNEGA GELA / ZLOZENKA S 5
BRIZGAMI IBAFLIN 3 % PERORALNEGA GELA

O

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI R e
Ibaflin 3 %, peroralni gel za pse in macke

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI ®: |

Ibafloksacin

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralni gel

4, VELIKOST PAKIRANJA OQ

1 nastavljiva, napolnjena veCodmerna brizga s 15 mNﬁenka s 5 nastavljivimi, napolnjenimi,
vecodmernimi brizgami s 15 ml Ibaflin 3 % peroralne?a gela

5. CILJINE ZIVALSKE VRSTE 4 s
Psi in macke &

| 6. INDIKACIJE ;
Ibaflin gel je pri psih indiciran Zggra®jenje naslednjih bolezenskih stanj:

a — povrsinska in globoka, rane, abscesi), ki jih povzrocajo
i, kot so Staphylococcus spp., E. coli in Proteus mirabilis

- dermalne ok (okuzbe mehkega tkiva — rane, abscesi), ki jih povzrocajo obcutljivi
mikro%gganizmi, Kot so Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. in Pasteurella spp.

oku%ornjih dihalnih poti, ki jih povzroc¢ajo obcutljivi mikroorganizmi, kot so
0

S ccus spp., E. coli, Klebsiella spp. in Pasteurella spp.
.
7.

IN IN POTI UPORABE

*
e Ino, 15 mg/kg telesne mase, 1-krat na dan
o/kg telesne mase = 0,5 ml gela/kg telesne mase
@ d uporabo preberite navodilo za uporabo.

17/35



o
e 52

Ni smiselno. k\

9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

obcutljivosti povzrocitelja. Ne smemo ga dajati psom in mackam z znano pre
kinolone.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA k

(Mesec/leto)

Odprto zdravilo uporabite v 8 tednih. @
\ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE e 9

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. O

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA

4

ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, TAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snogl ki ™stanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu
z lokalnimi predpisi.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVELI”)IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

UPORABE, ¢e je smiselno Q
Samo za zivali. Na veterinarsk@.

14. BESEDILO "ZD SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM

Zdravilo shranjujte Q jivo otrokom.

15.  IME INNQSLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ime in nasl nika dovoljenja za promet

Intervet ional B.V.
Winede W&§verstraat 35
583 oxmeer

.Ni zempka

S
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16. STEVILKE DOVOLJENJA ZA PROMET |

EU/2/00/022/09
EU/2/00/022/10

17. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE § 2




PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZLOZENKA Z 1 BRIZGO IBAFLIN 7,5 % PERORALNEGA GELA / ZLOZENKA S 5
BRIZGAMI IBAFLIN 7,5 % PERORALNEGA GELA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI R e
Ibaflin 7,5 %, peroralni gel za pse

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI @2

Ibafloksacin

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

- &
Q

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

Zlozenka z 1 nastavljivo, napolnjeno, veCodmerno brizgo ml Ibaflin 7,5 % peroralnega gela /
Zlozenka s 5 nastavljivimi, napolnjenimi, veCodmernimi brizgami s 30 ml Ibaflin 7,5 % peroralnega
gela

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE Q

Ps é

6. INDIKACIJE

Ibaflin gel je pri psih indiciran vljenje naslednjih bolezenskih stanj:

- dermalne okuZbe ma — povrsinska in globoka, rane, abscesi), ki jih povzro¢ajo
obcutljivi mikrqgrgantzmi, kot so Staphylococcus spp., E. coli in Proteus mirabilis

|7 NACII\KiOQUPORABE

Peroralno, 15gag/KWtelesne mase, 1-krat na dan
15 mg/kg te @ ase = 1 ml gela/5 kg telesne mase
Pred upoysh berite navodilo za uporabo.
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9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE (SO) POTREBNO(A) | @

Ne uporabljajte pri mackah. 0\%

Zdravila ne uporabljajte v obdobju rasti. Ibaflin gel uporabljamo na podlagi izvidov test@i
obcutljivosti povzrocitelja. Ne smemo ga dajati psom z znano preobcutljivostjo za kinolone.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo. O

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA &Q |

(Mesec/leto) o
Odprto zdravilo uporabite v 8 tednih. ,b

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE {

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. @

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTR %E NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTANRJO

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki ha eth zdravil, je treba odstraniti v skladu
z lokalnimi zahtevami.

UPORABE, ¢e je smiselno

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN&QALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

Samo za Zivali. Na veterinarski recept.

14, BESEDILO “ZDRAVILO S UJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”
Zdravilo shranjujte nedoseglji\@
15.  IME IN NASLO NIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ime in naslov imetny ljenja za promet
Intervet International B

Wim de K(‘jrvM 35

5831 AN B r

Nizozemska

.4
6.

1 ILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
’%mm
6 0/022/12

@17. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE
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OVOJNINAH

IBAFLIN, TABLETE 30, 150, 300 in 900 mg

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI o e<

PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH ﬁ @
L 4

Ibaflin 30 mg, tablete za pse
Ibaflin 150 mg, tablete za pse
Ibaflin 300 mg, tablete za pse

Ibaflin 900 mg, tablete za pse ,b

2. KOLICINA ZDRAVILNE UCINKOVINE

30 mg ibafloksacina v 1 tableti @
150 mg ibafloksacina v 1 tableti Q

300 mg ibafloksacina v 1 tableti

900 mg ibafloksacina v 1 tableti Q

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORI | STEVILOM ODMERKOV

20 ali 100 tablet
10, 20 ali 100 tablet
8, 16 ali 80 tablet

5, 25 ali 50 tablet Q
4. POT(l) UPORABE ZDRAVILAE )
Peroralno 15 mg/kg telesne mase, 1- an.

a
Pred uporabo preberite navodilo zg upObo.

5. KARENCA Cé

Ni smiselno. {

6. éTEVlLKA%E
Serija %

[ éi UM 1IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXGm)s c/leto}

L 4

N

{ 8 ) BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

@amo za Zivali.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NASTAVLJIVA VECODMERNA BRIZGA IBAFLIN 3 %, PERORALNI GEL

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Ibaflin 3 %, peroralni gel za pse in macke &

2. KOLICINA ZDRAVILNE UCINKOVINE

30 mg ibafloksacina v 1 ml gela

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI S T%g‘\/l ODMERKOV

15 ml Q

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Peroralno, 15 mg/kg telesne mase, 1-krat na dan (t.]. ON g telesne mase)
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

5 KARENCA Q

Ni smiselno. :

6. STEVILKA SERIJE

Serija

| 7. DATUM |ZTEKA®<; UPORABNOSTI
EXP {mesec/leto} &
Odprto zdravilo up Q tednih.

8. BESE "SAMO ZA ZIVALI"
Samo za zjval
0\(J
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NASTAVLJIVA VECODMERNA BRIZGA IBAFLIN 7,5 % PERORALNEGA GELA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Ibaflin 7,5 %, peroralni gel za pse &

2. KOLICINA ZDRAVILNE UCINKOVINE

75 mg ibafloksacina v 1 ml gela

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI S T%g!\/i ODMERKOV

30 ml Q

‘ 4, POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Peroralno, 15 mg/kg telesne mase, 1-krat na dan (t.j. 1 g telesne mase)
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

5 KARENCA Q

Ni smiselno. :

6. STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 7. DATUM IZTEK UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto} &
Odprto zdravilo upor tednih.

BESE " SAMO ZA ZIVALI"

Samo za zival

é>°
S
o
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NAVODILO ZA UPORABO ZA TABLETE IBAFLIN @

IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEV SERIJE, CE STA RAZLICNA O

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet

Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 &
5831 AN Boxmeer

Nizozemska o

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TERk\

Ime in naslov imetnika dovoljenja za izdelavo zdravila, odgovornega za spffo serije
Intervet GesmbH.

Siemensstralie 107

1210 Dunaj

Auvstrija @

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARS NI

Ibaflin 30 mg, tablete za pse
Ibaflin150 mg, tablete za pse

Ibaflin 300 mg, tablete za pse \O

Ibaflin 900 mg, tablete za pse

3. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVQQRUGIH SESTAVIN

Ibaflin 30 mg: ibafloksacin 30 mg
Ibaflin 150 mg: ibafloksacin 150 mg &
Ibaflin 300 mg: ibafloksacin 300 mg

Ibaflin 900 mg: ibafloksacin 900 mg < )

O

jenje naslednjih bolezenskih stanj:

vrsinska in globoka, rane, abscesi), ki jih povzrocajo obcutljivi sevi,
eus mirabilis

secil, ki jih povzrocajo obéutljivi sevi, kot so stafilokoki, Proteus spp.,
in Klebsiella spp.

oornjih dihal), ki jih povzro¢ajo obcutljivi sevi stafilokokov, E. coli in

4, INDIKACIJE

Ibaflin je pri psih indiciran
Dermalne okuzbe (pioder
kot so stafilokoki, E. collfin
Akutne, nezapletene gl
Enterobacter spp.,
Okuzbe dihalnih po
Klebsiella spf®

m\IDIKACIJE

5. K%
Zdra?/\b porabljajte pri psih v obdobju rasti, ker ima lahko $kodljiv u¢inek na sklepni hrustanec.
je

Traj dobja rasti je razlicno glede na pasmo. Pri vecini pasem je uporaba ibafloksacina
&KorRgaingficirana za pse, mlajse od 8 mesecev in pri zelo velikih pasmah za pse, mlajSe od 18 mesecev.
ila ne uporabljajte v kombinaciji z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID) pri psih, ki

0 v anamnezi krce.
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o

6.  NEZELENI UCINKI @
Driska, mehko blato, bruhanje, otopelost in anoreksija se pojavljajo redko. Ti uéinki so bili blagi in
prehodni. . %

Ce opazite kakrine koli resne stranske uéinke ali druge u¢inke, ki niso omenjeni v teh navodilih zak\

uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE Q
Pes &

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN QPORABE
ZDRAVILA

okuzbe ter od odzivnosti na zdravljenje. Ve¢inoma zados¢a 10-dnevno zMW&ljenje. Ce je potrebno in
glede na klini¢no odzivanje, lahko z zdravljenjem nadaljujemo, dokl jmo, da je odzivanje nanj
ustrezno. O zdravljenju moramo ponovno presoditi, ¢e se po 5 dneh kli stanje ne izboljsa.

Ce pri globoki piodermi ni zadovoljivega izbolj$anja po 21 dneh ienja, je treba o njem ponovno
presoditi.

Da bi zdravilo pravilno odmerili in da ne bi bil odmerek prefha
kolikor je mozno natan¢no. Priporo¢ena shema odmerjanja:

Peroralno, 15 mg ibafloksacina/kg 1-krat na dan. Trajanje zdravljenja je %no od oblike in resnosti

f€ treba telesno maso doloditi,

Telesna masa Odmerek (5te @ Odmerek
(kg) v mg

Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin

30 mg 150 mg 00 mg 900 mg
1 0,5 15
2 1 30
3 15 45
4 2 & 60
5 5 75
6-10 150
11-15 5 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

9. NASVET O ILNI UPORABI ZDRAVILA

Ibaflin lahko #&g{emo ob Rteremkoli ¢asu dneva, ne da bi se spremenila njegova uéinkovitost. Vendar

pa je tableto ngibOWg dajati v ¢asu hranjenja, da bi zagotovili najve¢jo bioloSko uporabnost.
10. RENCA

4
Ni

0\
POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

ranjujte pri temperaturi do 25 °C.
hranjujte nedosegljivo otrokom.
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12.  POSEBNA OPOZORILA @

Osebe z znano preobcutljivostjo za kinolone se morajo izogibati stiku z izdelkom. Uc¢inek na plo@o@
pri plemenskih samcih ni raziskan.

Preveliko zanaSanje na eno skupino antibiotikov lahko privede do odpornosti dolo¢ene pop
bakterij. Preudarno je prihraniti uporabo fluorokinolonov za zdravljenje klini¢nih stanj, ki ga
odzivajo ali za katera pricakujemo, da se bodo slabo odzivala na druge skupine antibiotiko @ in
smemo uporabljati samo na osnovi testiranja ob¢utljivosti povzroditelja.

Ne smemo ga uporabljati pri psih z znano preobcutljivostjo za kinolone. Q
Pioderma se vecinoma pojavlja kot sekundarno obolenje ob osnovni bolezni. Priporcgfivo N poiskati
osnovni vzrok in Zival ustrezno zdraviti.

Antacidi lahko vplivajo na absorpcijo kinolonov iz prebavil. Do antagonizga ko pride z

nitrofurantoinom.
Varnost zdravila ni raziskana med laktacijo. Ibaflin lahko dajemo med brejostj<fb

13.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE N&RABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh@je treba odstraniti v skladu z

lokalnimi predpisi. Q

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL Z ABO
26.05.2010
15. DRUGE INFORMACIJE O

V primeru nenamernega zauZitja zdravila, zIas@roku, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Ibafloksacin je Sirokospektralen, baktegigedni antibiotik iz skupine kinolonov. Njegovo delovanje
temelji na zaviranju bakterijske DNA-giL
Ibafloksacin se po peroralnem dajanju fri p

hitro absorbira in doseZe najvec¢je ravni mikrobiolosko
aktivnih spojin v plazmi 1 do 2 ug janju. Konc¢na razpolovna doba izloCanja iz plazme je
priblizno 4 do 5 ur. Izloc¢a se pret%rinom in blatom. Po veckratnem peroralnem dajanju doseze

odmerku in se ne akumulira in ne inducira encimov

stabilno stanje po prvem a

biotransformacije.

Studije varnosti za ciljno Zj vrsto, izvedene pri psih, pasme beagle, starih 8 mesecev, so
pokazale, da ibafloksacinroralnem dajanju v odmerkih po 45 mg/kg telesne mase na dan
(trikratni priporoceni 0 ¥ obdobju 90 dni nima zaznavnih nezelenih ucinkov.

R

(Y
.\Q
.\Q

<
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NAVODILO ZA UPORABO ZA BRIZGE S PERORALNIM GELOM 3 % @

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER , %
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA \
SPROSTITEV SERIJE, CE STA RAZLICNA k

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet O
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 Q
5831 AN Boxmeer &
Nizozemska Q

Ime in naslov imetnika dovoljenja za izdelavo zdravila, odgovornega za spriﬁ erije

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 lgoville
Francija

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska Q

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABOVVETERN@MEDICINI

Ibaflin 3 %, peroralni gel O

3. NAVEDBA ZDRAVILNE U(VEINKOV@‘I DRUGIH SESTAVIN

Ibaflin 3 %, peroralni gel: 30 mg ibaflol%a}v 1 g gela (ustreza 30,9 mg/ml)

Pomozne snovi (J
Metilparahidroksibenzoat (0,1 90

4 INDIKACIJE Q
Ibaflin gel je pri psih in@qciran za zdravljenje naslednjih bolezenskih stanj:

- dermalne olgzb (§ioderma — povrsinska in globoka, rane, abscesi), ki jih povzrocajo obcutljivi
mikroorganizigkot so Staphylococcus spp., E. coli in Proteus mirabilis

Ibaflin gel je gagmWkah indiciran za zdravljenje naslednjih bolezenskih stanj:

- am® okuzbe (okuzbe mehkega tkiva — rane, abscesi), ki jih povzrocajo obcutljivi

. krdO®rganizmi, kot so Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. in Pasteurella spp.

\Jibe zgornjih dihalnih poti, ki jih povzrocajo obcutljivi mikroorganizmi, kot so
0\() phy

S

aphylococcus spp., E. coli, Klebsiella spp. in Pasteurella spp.
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Zdravila ne uporabljajte pri mackah do 8 mesecev starosti, ker ni na voljo podatkov o ucjnk
ibafloksacina na razvoj sklepnega hrustanca v obdobju hitre rasti; mozne so okvare sklep
hrustanca. Pri psih je obdobje rasti pri razliénih pasmah razli¢no. Pri veéini pasem je upgfaba
ibafloksacina kontraindicirana za pse, mlajSe od 8 mesecev, pri zelo velikih pasmah pa za ps@

5. KONTRAINDIKACIJE @

od 18 mesecev.

6. NEZELENI UCINKI $

Driska, mehko blato, bruhanje, otopelost in anoreksija so redki. Ti u¢inki so bili blggi imyehodni.

Ce opazite kakr3ne koli resne stranske uéinke ali druge uinke, ki niso omenjer%navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE é
Psi in macke Q

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE%OT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Peroralno, 15 mg ibafloksacina/kg, 1-krat na dan \

15 mg /kg telesne mase = 0,5 ml gela/kg telesne m@

Da bi zdravilo pravilno odmerili in da ne bi erek premajhen, je treba telesno maso dolociti,
kolikor je mozno natancno. Brizgo je treba nasWiti na izracunani odmerek s pomikom objemke na
ustrezno mesto na batu (brizga s 15 ml ggpopnje po 0,5 ml).

Trajanje zdravljenja je odvisno od gblikg in resnosti okuzbe ter od odzivnosti na zdravljenje.
Vecinoma zado$ca 10-dnevno zdragjMwa#Ce je potrebno in glede na klini¢no odzivanje, lahko z
zdravljenjem nadaljujemo, dokler, meMyno, da je odzivanje nanj ustrezno. O zdravljenju moramo

ponovno presoditi, ¢e se p klini¢no stanje ne izboljsa. Ce pri globoki piodermi ni
zadovoljivega izboljsanja po 2 dravljenja, je treba 0 njem ponovno presoditi.

Gel je priporocljivo dajati hranjenja.

Da ne bi prislo do navz&? okuZzbe, iste brizge ne smemo uporabljati za razli¢ne Zivali.

Naceto brizgo smera iti samo za nadaljevanje zdravljenja iste zivali.

9. NASVENRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pioderma se@)ma pojavlja kot sekundarno obolenje ob osnovni bolezni. Priporocljivo je poiskati
osnovni In zival ustrezno zdraviti.

Nne smemo uporabljati v kombinaciji z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID) pri
ki ipnajo v anamnezi konvulzije. Antacidi lahko vplivajo na absorpcijo kinolonov iz prebavil. Do
ma lahko pride z nitrofurantoinom.

Ftin gel lahko dajemo brejim psicam. Varnost zdravila ni raziskana pri psicah v obdobju laktacije in
brejih mackah in mackah v obdobju laktacije. Uc¢inek na plodnost pri plemenskih samcih ni
aziskan.
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Ni smiselno. .

10. KARENCA @

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE é

Shranjujte nedosegljivo otrokom
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Q
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na nale&

Brizge z neporabljenim gelom je treba po koncanem zdravljenju zavreci. o
12. POSEBNA OPOZORILA

Preudarno je prihraniti uporabo fluorokinolonov za zdravljenje klini¢nih i, ki se slabo odzivajo ali
za katera pri¢akujemo, da so bodo slabo odzivala na druge skupine a 1Kov. Ibaflin uporabljamo
na podlagi testiranja obc¢utljivosti povzrocitelja.

Osebe z znano preobéutljivostjo za kinolone naj se izogibajo stika %om.

Preveliko zanaSanje na eno skupino antibiotikov lahko privede do od%)sti populacije bakterij.

13.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRA@E NEPORABLJENEGA

ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE (\ (0]

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki ngstanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu
z lokalnimi predpisi. 6

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NA@. ZA UPORABO

26.05.2010 &:
15. DRUGE INFORMACIJEO

Samo za zivali.

Ibafloksacin je sintetiénaikrobna ucinkovina iz skupine fluorokinolonov. Ibafloksacin je

Sirokospektralen, bakteri@id™m#htibiotik. Njegovo delovanje temelji na zaviranju bakterijske DNA-

giraze. Presnovek, ki n& v najvedji koli¢ini, je 8-hidroksi-ibafloksacin, ki je tudi mikrobioloSko

aktiven. Ibafloksaci -nidroksi-ibafloksacin delujeta sinergistiéno. MIK ibafloksacina (mati¢ne

spojine) so v razpo 32 do 0,5 pg/ml za E. coli, Staphylococcus spp. in Proteus mirabilis v

vzorcih, izolisggih pri ph. Pri mackah so obcutljivi mikroorganizmi E. coli, Staphylococcus spp.,
%teus spp. in Klebsiella spp. (MIK < 0,5 pg/ml ibafloksacina).

Pasteurella spp.,
Ibafloksacj @peroralnem dajanju pri mackah hitro absorbira in doseze najvecjo raven v plazmi v
1 uri, kadar ajemo brez hrane, in v 2 urah, kadar ga dajemo s hrano. Pri psih doseZe najvecjo raven
v plézgn urah pri dajanju s hrano ali brez nje. Koncna razpolovna doba izlo€anja iz plazme je
prib%& o 5 ur. Skupna absorpcija je bila pri psih in mackah vecja, kadar so jim zdravilo dajali s
Jlra@l dajemo zato ob ¢asu hranjenja, da bi zagotovili optimalno bioloSko uporabnost. Zdravilo se
izlo¢a z urinom in blatom. Po veckratnem peroralnem dajanju doseze stabilno stanje po

@5 odmerku in se pri psih ne kopici, pri mackah pa so zasledili zmerno kopicenje.
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o

Peroralno dajanje odmerkov ibafloksacina po 75 mg/kg na dan (petkratni priporo¢eni odmerek) v @
obdobju 90 dni, so psi dobro prenasali. Pri zdravih mackah je 30-dnevno dajanje Ibaflin peroralneg
gela v odmerkih po 15 do 75 mg/kg povzroc€ilo bruhanje oz. regurgitacijo in slinjenje. * %

%,
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L 4
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER

IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA k\
SPROSTITEV SERIJE, CE STA RAZLICNA O

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet

Intervet International B.V. Q
Wim de Kérverstraat 35 &
5831 AN Boxmeer

Nizozemska o

Ime in naslov imetnika dovoljenja za izdelavo zdravila, odgovornega za sp@/ serije
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 lgoville

Francija

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 Q

NAVODILO ZA UPORABO ZA BRIZGE S PERORALNIM GELOM 7.5 % @

5831 AN Boxmeer
Nizozemska

2. IME ZDRAVILAZAUPORABOVVETERmKI MEDICINI

Ibaflin 7,5 %, peroralni gel O

3. NAVEDBA ZDRAVILNE UélNKOV&V DRUGIH SESTAVIN
Ibaflin 7,5 %, peroralni gel: 75 mg ibafjpks v 1 g gela (ustreza 78,8 mg/mil)

Pomozne snovi

Metilparahidroksibenzoat (0,1@0

4. INDIKACIJE O

Ibaflin gel je pri psihj &n za zdravljenje naslednjih bolezenskih stanj:
k
ki

- dermalne o (pioderma — povrsinska in globoka, rane, abscesi), ki jih povzrocajo
obcutligg mikroorganizmi, kot so Staphylococcus spp., E. coli in Proteus mirabilis

5. K@\l DIKACIJE
Ibafm\ peroralnega gela ne smemo uporabljati pri mackah.

11 razli¢nih pasmah razli¢no. Pri vecini pasem je uporaba ibafloksacina kontraindicirana za pse,

bée od 8 mesecev, pri zelo velikih pasmah pa za pse, mlajSe od 18 mesecev.
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6.  NEZELENI UCINKI
Driska, mehko blato, bruhanje, otopelost in anoreksija so redki. Ti ucinki so bili blagi in prehodni. %

Ce opazite kakrine koli resne stranske ucinke ali druge uéinke, ki niso omenjeni v teh navodilih z{\
uporabo, obvestite svojega veterinarja. O

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE Q
Psi &

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN PORABE
ZDRAVILA

Peroralno, 15 mg ibafloksacina/kg, 1-krat na dan k
15 mg/kg telesne mase = 1 ml gela/5 kg telesne mase

Da bi zdravilo pravilno odmerili in da ne bi bil odmerek prema;j treba telesno maso dolo¢iti,

kolikor je mozno natanc¢no. Brizgo je treba nastaviti na izracuna ek s pomikom objemke na

ustrezno mesto na batu (brizga s 30 ml — stopnje po 1,0 ml).

Trajanje zdravljenja je odvisno od oblike in resnosti @ge ter od odzivnosti na zdravljenje.
n

Veginoma zado$¢a 10-dnevno zdravljenje. Ce je po lede na klini¢no odzivanje, lahko z
zdravljenjem nadaljujemo, dokler menimo, da je odzivaNgg nanj ustrezno. O zdravljenju moramo

ponovno presoditi, ¢e se po 5 dneh klini¢no stgnje ne izboljsa. Ce pri globoki piodermi ni
zadovoljivega izboljSanja po 21 dneh zdravljenja, j 0 njem ponovno presoditi.

Gel je priporocljivo dajati ob ¢asu hranjenja.

Da ne bi prislo do navzkrizne okuzbe, isfg Jprizge ne smemo uporabljati za razlicne zivali.
Naceto brizgo smemo uporabiti samo za ligvanje zdravljenja iste zivali.

9. NASVET O PRAVILNI U@BI ZDRAVILA

Pioderma se ve¢inoma pojavljj @ pkundarno obolenje ob osnovni bolezni. Priporocljivo je poiskati
osnovni vzrok in Zival ustrezgo Segiti.

Kinolonov ne smemo u i v kombinaciji z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID) pri
psih, ki imajo v anamneA&konvulzije. Antacidi lahko vplivajo na absorpcijo kinolonov iz prebavil. Do

antagonizma lahko Qn trofurantoinom.
Ibaflin gel lalgo dajemdNerejim psicam. Varnost zdravila ni raziskana pri psicah v obdobju laktacije.
Uc¢inek na plodn ri plemenskih samcih ni raziskan.

Lo. :@u\
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Shranjujte nedosegljivo otrokom .

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE @
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. k\g

Zdravila me smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na nalepki.
Brizge z neporabljenim gelom je treba po konanem zdravljenju zavreci.

12.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A) Q

Preveliko zanaSanje na eno skupino antibiotikov lahko privede do odpornosti po& bakterij.
Preudarno je prihraniti uporabo fluorokinolonov za zdravljenje klini¢nih stanj, ki sgslaBjpodzivajo ali
za katera pri¢akujemo, da so bodo slabo odzivala na druge skupine antibiotikov, ¥ uporabljamo
na podlagi testiranja obc¢utljivosti povzrocitelja. é

Osebe z znano preobcutljivostjo za kinolone naj se izogibajo stika z zdravilgm.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVAN ORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJ
a

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo i@( , je treba odstraniti v skladu

z lokalnimi predpisi.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODILNORABO

26.05.2010

15. DRUGE INFORMACIJE Q

Samo za Zivali

Ibafloksacin je sinteticna protimi Minkovina iz skupine fluorokinolonov. Ibafloksacin je
Sirokospektralen, baktericidni ant%Njegovo delovanje temelji na zaviranju bakterijske DNA-
giraze. Presnovek, ki nastaja Vi v kolicini, je 8-hidroksi-ibafloksacin, ki je tudi mikrobiolosko
aktiven. Ibafloksacin in 8-hid 'aﬂoksacin delujeta sinergisticno. MIK ibafloksacina (mati¢ne
spojine) so v razponu 0,032, 0% ug/ml za E. coli, Staphylococcus spp. in Proteus mirabilis v
vzorcih, izoliranih pri psihj @ sih doseze najvecjo raven v plazmi v 2 urah pri dajanju s hrano ali
brez nje. Koncna razpolgfnea izloCanja iz plazme je priblizno 3 do 5 ur. Skupna absorpcija je bila

vecja, kadar so zdravilo ®wgali s hrano. Gel dajemo zato ob Casu hranjenja, da bi zagotovili optimalno
bioloSko uporabnos vilo se pretezno izlo¢a z urinom in blatom. Po veckratnem peroralnem
dajanju doseze stabi nje po prvem odmerku in se pri psih ne kopici.

Peroralno dajanj®g@dmerkov ibafloksacina po 75 mg/kg na dan (petkratni priporogeni odmerek) v
obdobju 90 si dobro prenasali.

>
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