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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)

IBAFLIN Q:
Souhrn zpravy EPAR uréeny pro verejnost &
Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Europ%% Assessment

Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veteri civé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani ravku.

Tento dokument nemuze nahradit osobni diskusi s Vasim veterindrnimflékarem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni Vaseho zvirete nebo jeho lécbe, obr a sveho veterinarniho

lékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro vetfrigangi lécivé pripravky sva
doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve vedeckych diskusich (rovngg #sti zpravy EPAR).

Co je Ibaflin?
Ibaflin obsahuje ibafloxacin, ktery patii do tfidy 1é¢i jbiotickymi u¢inky. Je dostupny ve
formé tablet (30, 150, 300 a 900 mg) nebo peror& (3a7,5%).

Na co se pripravek Ibaflin pouziva?
Ibaflin se pouzivé k 1¢b téchto infekei psi k:
e koznich infekci, v€etné povrchové ®0ké pyodermie, infikovanych ran a abscestu
vyvolanych kmeny bakterif Staphylo@. coli, Proteus a Pasteurella,
n

cC
e infekci hornich cest dychacich vyv3enych kmeny bakterii Staphylococci, E. coli a

cest vyvolanych kmeny bakterii lococci, Proteus, Enterobacter, E. coli a Klebsiella.

Ibaflin se podava peroralné (dnaM¥ zviiecte). Psi se 1é¢i tabletami, s vyjimkou koZnich infekci,
kde se vedle tablet mlzg p@«terékoli z forem peroralniho gelu. U kocek se pouziva 3%
peroralni gel. Davka a dgingrv i 1écby zavisi na charakteru a zavaznosti infekce, hmotnosti a
druhu zvifete a reakci @ ¢ na léCbu. Standardni divka je 15 mg na kilogram télesné

hmotnosti jednou dobu urcenou veterinafem. Dalsi informace jsou uvedeny
v ptibalovych info

Jak piipravek Iba @
Ibafloxacin je Wglibiotikum, které patéi do tfidy fluorochinoloni. Pusobi prostiednictvim

blokovaagenzymu DNA gyraza, ktery umoziuje bakteriim duplikaci DNA. Tento enzym se
vyskytxv bakteridlnich buiikdch a ve zvifecich buiikdch zadnou takovou funkci neplni.
Blokaf3 DNA gyrazy ibafloxacin zabranuje bakteriim v tvorbé DNA, diky ¢emuz nejsou
sc e vytvaret bilkoviny a piestavaji rust, coz vede k jejich odumirani. Kmen bakterii,
Q’ Jl&)

h

Klebsiella.
PouZiva se rovnéz u psi k 1é¢bé Q&(krétkodobych) nekomplikovanych infekci mocovych
tap

k dolny proti jednomu typu fluorochinolonu, bude odolny i vii¢i ostatnim latkdm ze tfidy
’% inolonil. Uzivani ibafloxacinu mtize vést k vy$simu vyskytu odolnych kmenti bakterii u
cil®eého druhu, nicméné tohoto rizika se vzhledem k pouzivani ptipravku u jednotlivych zvirat

P nghi tieba tolik obavat.
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Jak byl piipravek Ibaflin zkouméan?
Pripravek Ibaflin ve formé tablet byl zkouman u ps se zaméfenim na jejich Géinnost proti
infekeim kize a mocovych a dychacich cest. Peroralni gel byl zkouman u ko¢ek se zamétgi
na jeho ucinnost proti infekcim kiize a mocovych a dychacich cest. Tyto studie porovné(K
ebo

S

ucinky pfipravku Ibaflin s Géinky jinych antibiotik (marbofloxacinem, enrofloxacinem

amoxicilinem/kyselinou klavulanovou). Q

Udaje ze dvou riznych klinickych studii prokézaly u obou forem peroralniho flin
srovnatelnou u¢innost a pozitivni kontrolu onemocnéni na podporu pozadavku o Z%ﬁkaﬁe
lécby infekei kize (infekci mekkych tkani — ran, abscesli) a hornich cest dﬁ%‘b kocek.
Indikace k 1é¢b¢ infekci mocovych cest u kocek nebyla schvalena. U psil je pigr: aflin ve
formé peroralniho gelu uren k 1&¢b¢ koznich infekei (povrchové i hlub@dermie, ran,
abscestl).

Srovnatelnost u¢inku gelu a tablet byla u pst prokazana v klinické studii @

Jaky prinos pripravku Ibaflin byl prokazan v pribéhu studii?
Ibaflin ve formé tablet byl pti 1é¢bé koznich infekei a infekcigf@PeoWch cest a hornich cest
dychacich u pstt minimaln¢ stejné Géinny jako srovnavana antib ¥ Pti 1é¢bé koznich infekei
u pstl byla zaznamenéna srovnatelna i€innost tablet a perora elu.

stejné ucinny jako srovnavand antibiotika (amoxicilin/Mggelina klavulanovd). Vysledky studii

vSak nebyly dostacujici k tomu, aby podpotily p an1 piipravku Ibaflin k 1écbe infekci
mocovych cest u kocek.

Peroralni gel byl pii 1é¢bé koznich infekcei a infekei ho@st ychacich u ko¢ek minimalné

Jakeé jsou vedlejsi u¢inky pripravku Ibaflin? Q
U psti a kocek se po podani pripravku IbaflinNggd® spise ojedinéle objevit prijem, fidky trus,
zvraceni, otupé€lost nebo nechutenstvi. P pOWti peroralniho gelu se také mize objevit zvySené
slinéni. Tyto u€inky jsou vSak mirné a jerN@casné.

Jaka je tfeba prijmout opati‘eni u os@ podavaji 1€k nebo se dostavaji do kontaktu se

zviretem?
Lidé s precitlivélosti (alergij) nqhinolony by se méli vyvarovat kontaktu s pripravkem Ibaflin.
Pti ndhodném poziti tabz ﬁ Sim ditétem, je tfeba vyhledat 1ékare.

Na zakladé ¢eho byl pripy Ibaflin schvalen?

g vé pripravky (CVMP) dospél k zavéru, ze piinosy piipravku Ibaflin
wickei a infekei hornich cest dychacich u pst a ko¢ek a nekomplikovanych
infekci moéone u pst prevysuji jeho rizika. Vybor doporuéil, aby bylo ptipravku Ibaflin

udé€leno rozh o registraci. Informace o poméru piinosu a rizik tohoto pfipravku jsou

k dispowést této zpravy EPAR.

Dalsi inforr@ p¥ipravku Ibaflin:
E a komise ud¢lila rozhodnuti o registraci piipravku Ibaflin platné v celé Evropské unii
rs cnosti Intervet International B.V. dne 13. Cervna 2000. Registrace byla obnovena dne
Ne vna 2005. Informace o piedepisovani tohoto pfipravku jsou uvedeny na vnéjSim obalu.
QO

X souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2007.
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