


Ibaflin 30 mg tablety pro psy .
Ibaflin 150 mg tablety pro psy

Ibaflin 300 mg tablety pro psy {

Ibaflin 900 mg tablety pro psy O

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI Q

Kazda tableta Ibaflinu obsahuije: &I
Léciva latka: zo

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU @

Ibafloxacinum 30 mg

Ibafloxacinum 150 mg
Ibafloxacinum 300 mg
Ibafloxacinum 900 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz. 6.1.

Tablety.

4, KLINICKE UDAJE

%
S
3. LEKOVA FORMA O
N
O
<

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi. &
4.2 Indikace s upiesnénim pro @ruh zvirat

Ly

Ibaflin je indikovan pro lécbu &gl ch stavli u pst:

Kozni infekce (pyodermie — hova i hluboka, rany, abscesy) vyvolané vnimavymi kmeny
Staphylococcus spp., E. coli a s mirabilis.

Akutni, nekomplikované iy % mocového traktu vyvolané vnimavymi kmeny Staphylococcus spp.,
Proteus spp., Enterobactgr W8getE. coli a Klebsiella spp.

Infekce dychacich cest &f cesty dychaci) vyvolané vnimavymi kmeny Staphylococcus spp., E. coli
a Klebsiella spp.

4.3 KontgaindikacC

plemeni. Pr u plemen pst je pouziti ibafloxacinu kontraindikovano do 8 mésicti véku a u obfich
plemen mesicu.
NepeuZWg v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky u psu, ktefi maji v anamnéze zachvaty.

4.4 \V:ﬁtni upozornéni
L 4
&Zivat u pst se znamou piecitlivélosti na chinolony.

<

Nepouzivat % em rlstu, protoze miize byt poskozena kloubni chrupavka. Toto obdobi zavisi na
0
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4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Prilisné vyuZivani jedné skupiny antibiotik miZe vést ke vzniku rezistence bakterialni populacg, J@

rozumné rezervovat flourochinolony pro 1écbu klinickych stavl, které reaguji chabé nebo se oce
chaba odezva na jiné skupiny antibiotik. Ibaflin se smi pouzivat pouze na zakladé vySetieni citlivegti.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pyodermie byva nejéastéji sekundarnim projevem jiného, primarniho onemocnéni. Dop@
stanoveni primarni pfi¢iny a patfi¢na terapie zvifete. &
Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek gvirdjym

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s timt¢ g gnarnim Ié¢ivym
piipravkem.

V piipadé ndhodného pozfeni, zejména ditétem, vyhledejte ihned 1ékaiské @eni .

4.6 Nezadouci U¢inky (frekvence a zavaznost)

S nizkou Cetnosti byl pozorovan prijem, fidky trus, zvraceni, otup%echutenstvi. Tyto ucinky

jsou mirné a ptechodné.

4.7 Pouziti v pritbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky Q

Lze pouzit béhem biezosti. Nebyla stanovena bezpeCndgg v
be&hem laktace.

rniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti

Vliv na plodnost chovnych samcii nebyl prozkoumO

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pf‘iprav@lﬁ formy interakce

Fluorochinolony se nesmi pouzivat le¢né s nesteroidnimi antiflogistiky u psu, ktefi maji
v anamnéze zachvaty. Antacida mohou fegovat se vstiebavanim chinolont z gastrointestinalniho

traktu. Miize se vyskytnout antagonism@ ofurantoinem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zp%dz’mi

Podava se peroraln¢ v davce 1 ibafloxacinu/kg jednou denné. Délka 1écby zavisi na charakteru a
zavaznosti infekce a na klinick ve€. Ve vétsSing pripadd 1éCba v délce 10 dnu je dostate¢nd. Pokud
je potieba a v zavislosti n Acké odezve, lze v podavani ptipravku pokracovat do té doby, nez je
odezva hodnocena jako na. LéCbu je tieba prehodnotit, pokud po 5 dnech neni dosaZeno
zlepSeni klinického staMyV piipadé hluboké pyodermie se doporucuje ptehodnotit 1é¢bu, pokud se
nepozoruje dostatec ni po 1é¢bé trvajici 21 den.

Pro zajisténi sprav

e

poddavkovan
Doporucuje swujici davkovani:

ce e

;

Q

Ziva avka (pocet tablet) Podané mg
hmotn
(koy
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 Ibaflin 300 Ibaflin 900
‘ ) mg mg mg
0,5 15
1 30
15 45
2 60
5 0,5 75
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16-20 1 300 o
21-30 05 450
31-40 2 600
41-60 1 900

6-10 1 150 @
11-15 15 225 c

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie bezpecnosti na cilovych druzich zvifat provedené na 8-mésic¢nich psech, kter@ eroralné
aplikovan ibafloxacin v davce 45 mg/kg/den (trojndsobek doporucené davky) ovu 90 dnu,
prokazaly, ze ibafloxacin nevyvolal zadné zjistitelné nezadouci ucinky.

Na ibafloxacin (nebo dal$i chinolony) nejsou znama Zzadnad specificka ' > proto se pii
predavkovani doporucuje symptomaticka 1écba. %

411  Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI QQ

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni chinolonx 6d: QJ 01 MA

Ibaflin obsahuje ucinnou latku ibafloxacin. Ibafloxa je syntetickd antimikrobidlni latka
fluorochinolonové skupiny.

Ibafloxacin je Sirokospektralni, baktericidni antibi které inhibuje bakterialni DNA gyrazu.
Nejcasté&jSim metabolitem je 8-hydroxy-ibafloxgem v je také mikrobiologicky téinny. Ibafloxacin
a 8-hydroxy-ibafloxacin piisobi synergicky. H@MIC pro ibafloxacin (ptivodni latka) pro izolaty
ze psu se pohybuji v rozmezi 0,032-0,5 ng/ml prRe. coli, Staphylococcus spp., Proteus mirabilis,

kmeny Pasteurella spp. a Salmonella s%
Kmen, ktery je rezistentni na né&jalg ochinolon, bude také rezistentni na ostatni Cleny
fluorochinolonové skupiny.

5.2 Farmakokinetické udaj

@i bxacin rychle vstiebava a dosahuje maximalnich plazmatickych
Pnich latek béhem 1-2 hodin po aplikaci. Koneény biologicky
polocas v plazmé je pribliAg hodin. Ibaflin lze podavat kdykoli béhem dne bez vlivu na G¢innost.
Doporucuje se podavanjfabletochem krmeni, aby se zajistila maximalni biologicka dostupnost.

Z téla se vylucuje nejgd oc¢i a vykaly. Pfi opakovaném perordlnim podani se dosdhne ustaleného
stavu po prvni ruhé aplikaci a  nedochadzi k akumulaci v organismu ani indukci
biotransformacnich etiyghi.

EUTICKE UDAJE

ezndn pomocnych latek

Po peroralni aplikaci u psi sd
koncentraci mikrobiologicl

6 FA
6

1
o
&)
%ﬂa
0Za
rylsulfat sodny
xid kiemiCity
agnesium - stearat

¢
dr
C
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Neuplatiiuje se. .

6.3 Doba pouZitelnosti {

150 mg a 300 mg tablety: 4 roky O

6.2 Inkompatibility @

30 mg a 900 mg tablety: 3 roky
6.4.  ZvlaStni opatieni pro uchovavani &Q
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. o
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu @
30 mg tablety: - Karténova krabicka s 20 nebo 100 tabletami v teplem gtavenych blistrech
z PVC/hlinik.
150 mg tablety: - Kartoénova krabicka s 10, 20 nebo 100 tabletami v atavenych blistrech
z PVC/hlinik.
- Kartonova krabicka s 10, 20 nebo 100 tableta istrech z PVC/PVDC/hlinik.
300 mg tablety: - Kartonova krabicka s 8, 16 nebo 80 tabletami e zatavenych blistrech
z PVC/hlinik.

- Kartonova krabicka s 8, 16 nebo 80 tablet®Wv blistrech z P\VC/PVDC/hlinik.
900 mg tablety: - Kartonova krabicka s 5, 25 nebo 50 ti teplem zatavenych blistrech

z PVC/hlinik. \

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto priprav

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravekfheMnpdpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisth

7. DRZITEL ROZHODNUTI @TRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 0
5831 AN Boxmeer

Nizozemsko
8. REGISTRAéN%SLO(A)

EU/2/00/022/001-0
EU/2/00/022/Q3-017

9. DA EGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

08.03.& 26.05.2010

‘.I.\ ATUM REVIZE TEXTU

@ obné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
ové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU @

Ibaflin 3% perorélni gel pro psy a kocky .
Ibaflin 7,5% peroralni gel pro psy {
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI O
Kazdy (pfedplnény aplikator) peroralniho gelu Ibaflin obsahuje: Q

Léciva(é) latka(y) KI
Ibaflin 3% peroralni gel: 30 mg ibafloxacinum / g gelu (ekvivalent 30,9 mg/ml); o
Ibaflin 7,5% peroralni gel: 75 mg ibafloxacinum / g gelu (ekvivalent 78,8 mg/ml)@
Pomocné latky:

Methylparabenum (0,125%)

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

Peroralni gel

3. LEKOVA FORMA Q
4. KLINICKE UDAJE 0

41  Cilové druhy zvirat Q

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cifovy druh zvirat

Ibaflin gel je u pst indikovan pro 1¢cbMNggsledujicich stavii:

- Kozni infekce (pyod — povrchova i hluboka, rany, abscesy) vyvolané vnimavymi
patogeny jako jsou Sta occus spp., E. coli a Proteus mirabilis.

Ibaflin gel je u kocek ing< pro 1écbu nasledujicich stavi:

- Kozni infek ce mékkych tkani — rany, abscesy) vyvolané vnimavymi patogeny jako
jsou Staph S spp., E. coli, Proteus spp. a Pasteurella spp.

- Infekcewgnich dychacich cest vyvolané vnimavymi patogeny jako Staphylococcus spp., E.

coli'v a spp. a Pasteurella spp.
4.3 aindikace
.

Nejs, %;pné informace o vlivu ibafloxacinu na rtst kloubnich chrupavek u koc¢ek béhem obdobi
rycffléhopustu, kdy by mohla byt poSkozena kloubni chrupavka. Proto se ibafloxacin nesmi pouZivat u
4SS 8 mesict véku. U psl toto obdobi zavisi na plemeni. Pro vétSinu plemen psi je pouziti
\ acinu kontraindikovano do 8 mésict véku a u obfich plemen az do 18 mésica.

@ ouzivat Ibaflin 7.5% peroralni gel u kocek.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pyodermie byva nejcastéji sekundarnim projevem jiného, primarniho onemocnéni. Doporuéujg s%

stanoveni primarni pfi¢iny a patfi¢na terapie zvifete. \
Vliv na plodnost chovnych samct nebyl prozkouman. k
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti O

Prilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik miize vést ke vzniku rezistence bakterié@ce. Je
rozumné rezervovat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavt, které reaguji chabé 0 Wyocekava
chaba odezva na jiné skupiny antibiotik. 1baflin gel lze pouZivat pouze na zékladé Ve&citlivosti.
Nepouzivat u pst a kocek se znamou piecitlivélosti na chinolony.

Zv1astni opati‘eni pro pouZiti u zviiat @

Nepouzivat stejny aplikator pro rlizna zvifata, aby se zamezilo nezadouci kghtaminaci.
Jednou otevieny aplikator se smi pouZzit pouze k pokracovani 1é¢by u stej zvifete.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji lécivy piiprave @m

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout ko timto veterinarnim l1é¢ivym
ptipravkem. Q
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost) O

S nizkou ¢etnosti byl pozorovan prijem, fidky trus, ZVM otupélost, nechutenstvi a salivace.

Tyto ucinky jsou mirné a pfechodné.
28

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace n
U fen lze pouzivat béhem biezosti. Nebyla stan a bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro

pouziti béhem biezosti u ko¢ek a béhemJajptace u fen a kocek.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi @V y a dalSi formy interakce

Fluorochinolony se nesmi pouZivalNgpole¢né s nesteroidnimi antiflogistiky u pst, ktefi maji
v anamnéze zachvaty. Antacidyg interferovat se vstiebavanim chinolonu z gastrointestinalniho
traktu. MiZe se vyskytnout ant us s nitrofurantoinem.

49  Podiavané mnoist@ﬁsob podani

Podava se peroralné v 0&15 mg ibafloxacinu / kg zivé hmotnosti jednou denné¢.

Kocky a psi aflin 3% perordlni gel 0,5 ml gelu / kg Zivé hmotnosti
Psi \ aflin 7.5% peroralni gel | 1 ml gelu /5 kg Zivé hmotnosti

0
.\Q
’\O

<
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o>

Pro zaji$téni spravného davkovani je tieba stanovit co nejpfesnéji Zivou hmotnost, aby se ptedeslo @
poddavkovani. Aplikator se nastavi na vypoétenou davku nastavenim krouzku na piislusné misto glst@
(znaceno po 0,5 ml na 15 ml aplikatoru a po 1,0 ml na 30 ml aplikatoru). k\

Gel se podava béhem krmeni.

Délka 1é¢by zavisi na charakteru a zavaznosti infekce a na klinické odezve. Ve vétSing pripd ﬁm ba
v délce 10 dnt je dostatecnd. Pokud je potiecba a v zavislosti na klinické odezve, lze oW ani
ptipravku pokracovat do té doby, nez je odezva hodnocena jako dostatecna. l@ tieba
prehodnotit, pokud po 5 dnech neni pozorovano zlepseni klinického stavu. &
V ptipadé hluboké pyodermie se doporucuje prehodnotit 1écbu, pokud se nepo ostatecné
zlepSeni po 1&¢bé trvajici 21 den. 6

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nut%
Psi dobie snaseli peroralné podany ibafloxacin v davce 75 mg ibaﬂ(ﬁnu/kg/den (pétinasobek

doporucené davky) po dobu 90 dnti. U zdravych kocek vyvolal peroradlnéYgdany Ibaflin peroralni gel
v davce 15-75 mg/kg po dobu 30 dnii zvraceni/regurgitaci a salivaci. @

411  Ochranné lhiaty Q
Neni urceno pro potravinova zvirata. Q
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI O

Ibaflin gel obsahuje ucinnou latku ibafloxacin.. Ibafloxacin je syntetickda antimikrobialni latka
fluorochinolonové skupiny.

5.1  Farmakodynamicke vlastnosti Q

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteriappi chinolon; ATCvet kod: QJ 01 MA 96

Ibafloxacin je Sirokospektralni, bakteridMgi gntibiotikum, které inhibuje bakteridlni DNA gyrézu.
Nejcastéjsim metabolitem je 8-hydrox acin, ktery je také mikrobiologicky u¢inny. Ibafloxacin
a 8-hydroxy-ibafloxacin ptisobi syn odnoty MIC pro ibafloxacin (ptivodni latka) pro izolaty

ze psu se pohybuji v rozmezi 0,032-0%yug/ml pro E. coli, Staphylococcus spp. a Proteus mirabilis.
U kocek jsou vyznamnymi vgaa mikroorganismy (MIC < 0.5 pg ibafloxacinu/ml) E. coli,
Staphylococcus spp., Pasteure Proteus spp. a Klebsiella spp.

5.2 Farmakokinetick@e

Po peroralni aplikaci u ™gek se ibafloxacin rychle vstfebava a dosahuje maximalnich plazmatickych
koncentraci béhem iny po aplikaci bez krmiva a béhem 2 hodin po aplikaci s krmivem. U pst
dosahuje maximalni matickych hladin béhem 2 hodin po aplikaci s anebo bez krmiva. Kone¢ny

biologicky polgcas v p ¢ je ptiblizné 3-5 hodin. Celkova absorpce byla u pst i koc¢ek vyssi, pokud
se jim pfiprangal s krmivem. Z téla se vylucuje nejvice moci a vykaly.

Pti opakov roralnim podani se ustaleného stavu dosdhne jiz po prvni aplikaci a u psu
nedochazi k'a laci v organismu, zatimco u kocek lze pozorovat mirnou akumulaci.

>
S
o
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6. FARMACEUTICKE UDAJE @

6.1 Seznam pomocnych latek .
Methylparaben (0,125%) {
Fosfat dihydrogenfosfore¢nanu draselného

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného O
Karbomer (carbopol 974 PNF)

Roztok hydroxidu sodného Q
Voda na injekci

Neuplatiiuje se.

6.2 Inkompatibility o

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

S
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 8 tydnd. @
6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani Q
Uchovavejte pii teploté do 25°C. Q
Aplikatory obsahujici zbytky piipravku je tfeba po sko@r zlikvidovat.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily, nastavitelny, vicedavkovy, pfedplnény aplikat tavajici z vysokohustotniho polyethylenu
(HDPE, valec, pist a krouzek) a nizkohustotnin@ pOWthylenu (LDPE, uzavér a té€snéni).

kartonova krabicka s 1 x 15 ml (po 0,3 gpl) pfedplnénym aplikatorem (Ibaflin 3% peroralni gel)
kartonova krabicka s 5 x 15 ml (po 0, yedplnénymi aplikatory (Ibaflin 3% peroralni gel)
kartonova krabicka s 1 x 30 ml (pofl ml) predplnénym aplikatorem (Ibaflin 7.5% peroralni gel)
kartonova krabicka s 5 x 30 ml (:0 predplnénymi aplikatory (Ibaflin 7.5% peroralni gel)

6.6 Zvlastni opati‘eni proSayge ovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery poch& oto pripravku
Vsechen nepouzity vetering civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mis{ vnich predpisu.

7. DRZlTELQQDNUTl’ O REGISTRACI
Intervet InterrN B.V.
Wim de KorgZogadt 35
5831 AN BOx{eg!
Nizoze
L 4

& () GISTRACNI CiSLO(A)

0/022/09-12
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE @
08.07.2005 / 26.05.2010 . @
10. DATUM REVIZE TEXTU é

{MM/RRRR}
Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové Strén%ké
Iékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Neuplatiiuje se.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI 0
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PRILOHA 11

DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBEN)VEDNY(D ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEB(@EZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NQ)MEZENi TYKAJICi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOg M
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A.  DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI SARZE @

Tablety .\g
Intervet GesmbH {
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien O
Rakousko

Perorélni gel $

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons 0

27460 lgoville

France @

Intervet International bv
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer @

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI AMCI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piredMg O

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat Evropskou komisi o planu uvadéni 1é¢ivého
ptipravku registrovaného timto rozhodnutim na trho

C. PODMINKY REGISTRACE NEBONOMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO A

UCINNEHO POUZITI &

Neuplatiuje se.

D.  DEKLARACE HOD&Q

Neuplatiiuje se.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

IBAFLIN TABLETY 30, 150, 300 A 900 MG

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibaflin 30 mg tablety pro psy

Ibaflin 900 mg tablety pro psy

Ibaflin 150 mg tablety pro psy Q
Ibaflin 300 mg tablety pro psy é’

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATKEK

Ibafloxacinum

4. VELIKOST BALENI

3. LEKOVAFORMA QZ
Tablety Q

20 tablet / 100 tablet
10 tablet / 20 tablet / 100 tablet
8 tablet / 16 tablet / 80 tablet

5 tablet / 25 tablet / 50 tablet Q

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT &:

Pes O
6. INDIKACE b

Pyodermie (povrchova a  rany, abscesy, akutni nekomplikované infekce mocového traktu a
infekce hornich cest dyckgcich.

7. ZPUSQB A & PODANI

Podava se pyMR davce 15 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné.
Pied pouzitf pribalovou informaci.

W‘&NNA LHUTA

; "&no pro potravinova zvitata.
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L 4
Nepouzivat béhem ristu nebo v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky u psu, ktefi maji v anan{
eni

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A) éw

zachvaty. NepouZzivat u pst s vdhou niz§i nez 3 kg. Ibaflin se smi pouzivat pouze na zakladé vys
citlivosti. Nepouzivat u psii se zndmou piecitlivélosti na chinolony.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Vs

10. DATUM EXSPIRACE &
(Mésic/rok) o

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. é

12.  ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NE@‘YCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA Q

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpa v pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViﬁATA‘@DMiNKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITi, POKUD % REBA
Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan ze na predpis.

14, OZNACENI ,,UCHOVA6 O DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti. b

15. JMENO A AD@ZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Drzitel registrac¢nih nuti

Intervet Internation
Wim de K(‘jrv$rstraat

5831 AN Box

Nizozemsko @

ISTRACNI CiSLO(A)

EUR/00§22/001-008
022/013-017

CISLO SARZE OD VYROBCE

17/36



o>

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU @
KARTONOVA KRABICKA PRO 1 APLIKATOR IBAFLIN 3% PERORALNI GEL / .
KARTONOVA KRABICKA PRO 5 APLIKATORU IBAFLIN 3% PERORALNI GEL {

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibaflin 3% peroralni gel pro psy a koc¢ky &Q

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK 0

Ibafloxacinum @

3. LEKOVAFORMA é

Peroralni gel Q
4. VELIKOST BALENI Q

1 vicedavkovy, pfedplnény aplikator s nastavitelnym 'le'm obsahujici 15 ml. / Karténova
krabi¢ka obsahujici 5 vicedavkovych, pfedplnénych aplik®ort, kazdy obsahuje 15 ml Ibaflin 3%
peroralniho gelu.

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT < M

Psi a kocky

| 6. INDIKACE

Ibaflin gel je u pst indikovan @u nasledujicich stavt:

- Kozni infekce (pyode@ppovrchové i hlubokd, rany, abscesy) vyvolané vnimavymi patogeny

jako jsou Staphylog ., E. coli a Proteus mirabilis.
Ibaflin gel je u koce §<ovan pro 1é¢bu nasledujicich stavi:

- Kozni infgkece (infMge mékkych tkani — rdny, abscesy) vyvolané vnimavymi patogeny jako jsou
Staphyloco spp., E. coli, Proteus spp. a Pasteurella spp.

- Infekce@h dychacich cest vyvolané vnimavymi patogeny jako Staphylococcus spp., E. coli,
p. a Pasteurella spp.

Kle
L 4
SOB A CESTA PODANI

Xé se peroraln¢ v davce 15 mg / kg zivé hmotnosti jednou denné.
g/ kg Zivé hmotnosti = 0,5 ml gelu / kg Zivé hmotnosti

@ ed pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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8. OCHRANNA LHUTA é @

4
Neni urceno pro potravinova zvirata. k
9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
Nepouzivat béhem rastu. Ibaflin gel 1ze pouZzivat pouze na zakladé vySetteni citlivogti ouzivat u
pst a kocek se znamou piecitlivélosti na chinolony. &

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci. 0

10. DATUM EXSPIRACE

(Mgsic/rok)
Po 1. otevieni spotiebujte do 8 tydnt.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI Q

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVAWI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TR@
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek pad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpi

&A“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
UP JE JICH TREBA

13. OZN@(VIENi »POUZE PRO
SE VYDEJE A POUZITI, P

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je an pouze na predpis.

14.  OZNACENI ,,UEQAVAT MIMO DOSAH DETI«
Uchovavat mimo d(Qtl.

15. JMEN DRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Drzitel regist iho rozhodnuti

Intervet JhteMgtional B.V.

Win® verstraat 35

583 oxmeer
i2Qzempko

N
S
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16. REGISTRACNI CiSLO(A) |

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE § >




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA PRO 1 APLIKATOR IBAFLIN 7,5% PERORALNI GEL / KARTONOVA L 4
KRABICKA PRO 5 APLIKATORU IBAFLIN 7,5% PERORALNI GEL {
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU O_\

Ibaflin 7,5% peroralni gel pro psy $

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK 0

Ibafloxacinum @

3. LEKOVA FORMA

4. VELIKOST BALENI

Peroralni gel Q

Kartonova krabicka obsahujici 1 vicedavkovy, predplne ator s nastavitelnym davkovanim
obsahujici 30 ml perorélniho gelu Ibaflin 7,5% /

Kartonova krabicka obsahujici 5 vicedavkovych, pig énych aplikatora s nastavitelnym
davkovanim, kazdy obsahuje 30 ml perorélniho gein 7,5%

5. CILOVY DRUH ZVIRAT R Q

o o
9

6. INDIKACE

Ibaflin gel je u psu indikovan z u nasledujicich stavi:

- Kozni infekce (pyo povrchova i hlubokd, rany, abscesy) vyvolané vnimavymi patogeny
jako jsou Staphylo us spp., E. coli a Proteus mirabilis

Eg PODANI

|7 ZPUS&C

Podava se p ¢ v davce 15 mg / kg zivé hmotnosti jednou denné.
15mg/k otnosti =1 ml gelu / 5 kg Zivé hmotnosti
Pted po gtéte pribalovou informaci.

L 4 \

HRANNA LHUTA

réeno pro potravinova zvirata.

5
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A) | @

Nepouzivat u kocek. 0\%

Nepouzivat béhem ristu. Ibaflin gel 1ze pouZzivat pouze na zéklad¢ vySetfeni citlivosti. Nepoui%

psti se znamou precitlivélosti na chinolony.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

(Mgsic/rok)

Po 1. otevieni spotiebujte do 8 tydnt. @

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOV AN} ITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo o v pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRA T DMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD & J TREBA

Pouze pro zvifata. &
Veterinarni [écivy piipravek je Vydévé\CJ a predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOYANATMIMO DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A A SA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel registraéniQ\Odnuti
Intervet Interngtional B.

Wim de Kbrer 35

5831 AN B

Nizozemskm

*

16. STRACNI CiSLO(A)

/022/11
/2700/022/12

CISLO SARZE OD VYROBCE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI @

IBAFLIN TABLETY 30, 150, 300 A 900 MG P

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibaflin 30 mg tablety pro psy

Ibaflin 150 mg tablety pro psy Q
Ibaflin 300 mg tablety pro psy &

Ibaflin 900 mg tablety pro psy

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

300 mg ibafloxacinu v tableté
900 mg ibafloxacinu v tableté

30 mg ibafloxacinu v tableté k
150 mg ibafloxacinu v tableté @

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEME POCTEM DAVEK

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

5, 25 nebo 50 tablet O

| 4, CESTA(Y) PODANI

Podava se peroralné v davce 15 mg/kg 7j tnosti jednou denng.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou inform:

5. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravmovb
6. ISLO SARZ k
Sarze

DA@XSM RACE
EXE, n@@

ZNACENI ,POUZE PRO ZViRATA“

® e pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI @

IBAFLIN 3% PERORALNI GEL - NASTAVITELNY VICEDAVKOVY APLIKATOR P

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibaflin 3% peroralni gel pro psy a kocky

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK) g ™
VEK

30 myg ibafloxacinum / ml gelu @

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTE&&

15 ml @

4. CESTA(Y) PODANI

Podava se perordln€ v davce 15 mg/kg zivé hmotnosti jedn@né (tzn. 0,5 ml gelu/kg zivé
hmotnosti).
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNA LHUTA Qg
6. CISLO SARZE < )

Sarze ; 0
‘ 7. DATUM EXSPIR@

EXP {mésic/rok} &
Po 1. otevieni spotie tydnt.

| 8. OZNAMNI ,,POUZE PRO ZVIRATA¢

Neni urceno pro potravinova zvirata.

Pouze pro zvi

>
S
o
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI @

IBAFLIN 7,5% PERORALNI GEL - NASTAVITELNY VICEDAVKOVY APLIKATOR P

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibaflin 7,5% peroralni gel pro psy

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK) g ™

75 mg ibafloxacinum / ml gelu

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCT&AVEK

30 ml @

4. CESTA(Y) PODANI

Podava se perordln€ v davce 15 mg / kg zivé hmotnosti jednné (tzn. 1 ml gelu/ 5 kg zivé
hmotnosti).
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5. OCHRANNA LHUTA Qg
6. CISLO SARZE < )

Sarze ; 0
‘ 7. DATUM EXSPIRACO

EXP {mésic/rok}
Po prvnim otevfeni s b¥te behem 8 tydnt.

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 8. OZNAMNI ,,POUZE PRO ZVIRATA¢

Pouze pro zvi

>
S
o
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L 4

PRIBALOVA INFORMACE PRO IBAFLIN TABLETY @

L. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ADRZITELE h N
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE V EHP, POKQ

SE NESHODUJE O
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V. $
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer o
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe: @

Intervet GesmbH k
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien

Rakousko Q

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiP U

Ibaflin 30 mg tablety pro psy O
Ibaflin 150 mg tablety pro psy \
Ibaflin 300 mg tablety pro psy

Ibaflin 900 mg tablety pro psy 0

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIC ATEK

Ibaflin 30 mg: ibafloxacin 30 mg &

Ibaflin 150 mg: ibafloxacin 150 mg

Ibaflin 300 mg: ibafloxacin 300 mg
Ibaflin 900 mg: ibafloxacin 900 mQ

4. INDIKACE b
Ibaflin je indikovan proﬁgledujicich stavil u psu:

Kozni infekce (pyode — povrchova i hlubokd, réany, abscesy) vyvolané vnimavymi kmeny
Staphylococcus spp., Proteus mirabilis.
Akutni, nekomplikd % nfekce mocového traktu vyvolané vnimavymi kmeny Staphylococcus spp.,

"N
Proteus spp., gnterobac® spp., E. coli a Klebsiella spp.
Infekce dychaciggest (horni cesty dychaci) vyvolané vnimavymi kmeny Staphylococcus spp., E. coli

a Klebsiella%
5. 0\@RAINDIKACE

t u pstt béhem rlistu, protoze mize byt poskozena kloubni chrupavka. Toto obdobi zavisi na
¥ Pro vétSinu plemen pst pouziti ibafloxacinu kontraindikovano do 8 mésict véku a u obtich
c az do 18 mésict.

uZivat v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky u pst, ktefi maji v anamnéze zachvaty.

27136



6.  NEZADOUCI UCINKY @
S nizkou Cetnosti byl pozorovan prijem, fidky trus, zvraceni, otup€lost a nechutenstvi. Tyto uépk@
jsou mirné a prechodné. \
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v t(
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi. O

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH , CESTA(Y) A ZPUSOB PO

<
>
%\}

Podava se peroralné v davce 15 mg ibafloxacinu/kg jednou denné. Délka Igby zavisi na charakteru a
zavaznosti infekce a na klinické odezvé. Ve vétSing piripadt 1é¢ba v délce™MQdnu je dostate¢na. Pokud

je potieba a v zavislosti na klinické odezv€, 1ze v podavani pripravk ovat do té doby, nez je
odezva hodnocena jako dostateéna. Lécbu je tfeba prehodnotit, po 5 dnech neni dosazeno
zlepSeni klinického stavu.

V piipadé hluboké pyodermie se doporucuje piehodnotit 1écbul se nepozoruje dostatecné

zlepSeni po 1é¢bé trvajici 21 den.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba stanovit co nejpresn®ggZivou hmotnost, aby se ptedeslo
poddavkovani. Doporucuje se nasledujici davkovani:

Ziva Davka (pocet tablet) Podané mg
hmotnost
(k) %

Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 00 Ibaflin 900

mg m mg

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

9.  POKYN P&RAVNE PODANI

Ibaflin Ize p dykoli béhem dne bez vlivu na ucinnost. Doporucuje se podavani tablet béhem
krmeni, ab tila maximalni biologicka dostupnost.

¢ . 5
10. \ RANNA LHUTA

.KQCHO pro potravinova zvitata.
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Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavat mimo dosah déti. ¢

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI @
12. ZVLASTNI UPOZORNENI gk
na

Osoby se znamou precitlivélosti na chinolony by se mély vyhnout kontaktu s piipravk

plodnost chovnych samcti nebyl prozkouman.

Prilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik miize vést ke vzniku rezistence bakter% lace. Je
rozumné rezervovat flourochinolony pro 1é¢bu klinickych stavt, které reaguji chabéageDwe ocekava
chabé odezva na jiné skupiny antibiotik. Ibaflin se smi pouzivat pouze na zakladé \@i citlivosti.

Nepouzivat u pst se znamou piecitlivélosti na chinolony.
Pyodermie byva nejcastéji sekundarnim projevem jiného, primarniho onerr@ Doporucuje se
stanoveni primarni pfi¢iny a patfi¢na terapie zvifete.

Antacida mohou interferovat se vstiebavanim chinolonli z gastrointesgnalniho traktu. Muze se
vyskytnout antagonismus s nitrofurantoinem.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro po ghem laktace. Ibaflin 1ze
pouzivat béhem biezosti.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOV AN OWITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo , y pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

26.05.2010

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PM@INFOWACE

15. DALSI INFORMACE <&'

V ptipad€ ndhodného pozieni, zejpéndNhtétem, by se mélo vyhledat [ékatské osetieni.
Ibafloxacin je Sirokospektral cidni antibiotikum z chinolonové skupiny, které inhibuje
bakterialni DNA gyrazu.

Po peroralni aplikaci u pst_ge oxacin rychle vstfebavd a dosahuje maximalnich plazmatickych
koncentraci mikrobiologi@tivm’ch latek b&hem 1-2 hodin po aplikaci. Koneény biologicky

polocas v plazmé je prijph -5 hodin. Z téla se vyluCuje nejvice moci a vykaly. Pfi opakovaném
peroralnim podani se dO¥Qne ustaleného stavu po prvni nebo druhé aplikaci a nedochazi k akumulaci
Vv organismu ani ind iotranformacnich enzymn.

Studie bezpecnosti vych druzich zvifat provedené na 8-meésicnich biglech, kterym byl peroralné

aplikovan ibaloxacin v ®&vce 45 mg/kg/den (trojnasobek doporuéené davky) po dobu 90 dni,
prokazaly, Ze ibMgxacin nevyvolal zadné zjistitelné nezadouci G¢inky.

&
O

>
2
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1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE \

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE V EHP, POKQ

PRIBALOVA INFORMACE PRO IBAFLIN 3% PERORALNI GEL @

SE NESHODUJE O
Drzitel registraéniho rozhodnuti:
Intervet International B.V. $
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer o
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni $arzZe: @

Intervet International B.V. k
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko Q
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 lgoville

Francie \O

2. NAZEV VETERINARNIHO LEéIVEH@PRAVKU
Ibaflin 3% peroralni gel Q
3. OBSAH LECIVYCH A OSTARNCH LATEK

Ibaflin 3% perorélni gel: 30 mg iba@lg gelu (ekvivalent 30,9 mg/ml);

Pomocné latky
Methylparaben (0,125%)
4. INDIKACE @

Ibaflin gel je u psu i an pro 1é¢bu nasledujicich stavi:

- Kozni infgce (pyod®rmie — povrchova i hlubokad, rany, abscesy) vyvolané vnimavymi patogeny
jako jsou St lococcus spp., E. coli a Proteus mirabilis.

Ibaflin gelg ek indikovan pro 1é¢bu nasledujicich stavi:

- i fekce (infekce mékkych tkani — rany, abscesy) vyvolané vnimavymi patogeny jako jsou
ﬁ lococcus spp., E. coli, Proteus spp. a Pasteurella spp.
.
e

\ kce hornich dychacich cest vyvolané vnimavymi patogeny jako Staphylococcus spp., E. coli,
b lebsiella spp. a Pasteurella spp.

<
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Nepouzivat u ko¢ek do 8 mésictl veéku, protoze nejsou dostupné informace o vlivu ibafloxacinu nagt
kloubnich chrupavek u kocek b&hem obdobi rychlého ristu, kdy by mohla byt poSkozena k%
inu

5. KONTRAINDIKACE @

chrupavka. U psa toto obdobi zavisi na plemeni. Pro vétSinu plemen pst je pouziti ibaflo
kontraindikovano do 8 mésicii véku a u obfich plemen az do 18 mésici. O

6. NEZADOUCIH UCINKY Q

S nizkou Cetnosti byl pozorovan prijem, fidky trus, zvraceni, otup€lost a nechutenst Méinky
jsou mirné a piechodné.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nff vedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim va§emu veterinarnimu 1ékafi.

7 CiLOVY DRUH ZVIRAT é
Psi a kocky Q

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH ,CESTA(Y) A@OB PODANI

Podava se peroraln¢ v davce 15 mg ibafloxacinu/kg je@.

15 mg/kg Zivé hmotnosti = 0,5 ml gelu/kg Zivé hmotnosti

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba stang nejpiesnéji Zivou hmotnost, aby se piedeslo
poddavkovani. Aplikator se nastavi na vypoCffn avku nastavenim krouzku na piislu$ném misté
pistu (znaceno po 0,5 ml na 15 ml aplikatoru).

Délka 1écby zavisi na charakteru a zava ti jnfekce a na klinické odezveé. Ve vétsing pripada 1écba
v délce 10 dnt je dostatecnd. Pokud g pqifeba a v zavislosti na klinické odezvée, lze v podavani
ptipravku pokracovat do té doby &t O0dezva hodnocena jako dostatecna. Lécbu je tieba
ptehodnotit, pokud po 5 dnech neygpozorovano zlepSeni Klinického stavu. V ptipadé hluboké
pyodermie se doporucuje preh&noMgdgtbu, pokud se nepozoruje dostatecné zlepSeni po 1écbée trvajici
21 den.

Doporucuje se podavat gel @ krmeni.

NepouZivat stejny apl&‘ pro rtzna zvitata, aby se zamezilo neZ&douci kontaminaci. Jednou
otevieny aplikator s ouzit pouze k pokracovani 1écby u stejného zvitete.

9. POKMO SPRAVNE PODANI

Pyodermie i@ gjcastéji sekundarnim projevem jiného, primarniho onemocnéni. Doporucuje se
stanoven arni priciny a patficna terapie zvirete.

Se nesmi pouzivat v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky u psu, kteti maji v anamnéze
.zéc vatyp Antacida mohou interferovat se vstiebavanim chinoloni z gastrointestinalniho traktu. Muze
nout antagonismus s nitrofurantoinem.

J¥in gel Ize pouzivat u fen béhem biezosti. Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho
1vého pripravku pro pouziti béhem laktace u fen a béhem biezosti a laktace u kocek. Vliv na
lodnost chovnych samcti nebyl prozkouman.
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Neni ur¢eno pro potravinova zvirata. .

10. OCHRANNA LHUTA @

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI {

Uchovavat mimo dosah déti. O
Uchovavejte pii teploté do 25°C. Q
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. &

Aplikatory obsahujici zbytky piipravku je tfeba po skonceni 1é¢by zlikvidovat.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Prilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik miize vést ke vzniku rezistene bakterialni populace. Je
rozumné rezervovat flourochinolony pro 1é¢bu klinickych stavi, které red¥i chabé nebo se ofekava
chabé odezva na jin¢ skupiny antibiotik. Ibaflin gel 1ze pouzivat pouze@ dé vysetfeni citlivosti.

Osoby se znamou precitlivélosti na chinolony by se mély vyhnout tu s pripravkem.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNE§KODNOVAN®OUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA O

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpa®tery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

O

14.  DATUM POSLEDN{ REVIZE szi@]i: INFORMACE

26.05.2010

15. DALSI INFORMACE 0()

Pouze pro zvitata.

Ibafloxacin je syntetickd krobialni latka fluorochinolonové skupiny. Ibafloxacin je
Sirokospektralni, bakterici tibiotikum z chinolonové skupiny, které inhibuje bakteridlni DNA
gyrdzu. Nejéastéjsim m m je 8-hydroxy-ibafloxacin, ktery je také mikrobiologicky u¢inny.
Ibafloxacin a 8—hydrox&‘loxacin pusobi synergicky. Hodnoty MIC pro ibafloxacin (pivodni latka)
pro izolaty ze psu s buji v rozmezi 0,032-0,5 ug/ml pro E. coli, Staphylococcus spp. a Proteus
mirabilis. U kocek ] znamnymi vnimavymi mikroorganismy (MIC < 0.5 pg ibafloxacinu/ml) E.

coli, Staphylo%sp WPasteurella spp., Proteus spp. a Klebsiella spp.

Po peroralni c1 u kocek se ibafloxacin rychle vstfebava a dosahuje maximalnich plazmatickych
koncentraci 1 hodiny po aplikaci bez krmiva a béhem 2 hodin po aplikaci s krmivem. U psi
dosahuje gnalnich plazmatickych hladin béhem 2 hodin po aplikaci s anebo bez krmiva. Kone¢ny
biol@gjcR¥ygolocas v plazmé je ptiblizné 3-5 hodin. Celkova absorpce byla u pst i koéek vyssi, pokud

se ]@ avek podaval s krmivem. Proto se doporucuje podavat gel behem krmeni, aby se zajistila
mal

Jna i biologickd dostupnost. Ztéla se vyluCuje nejvice moéi a vykaly. P¥ opakovaném

m podani se ustalené¢ho stavu dosahne jiz po prvni aplikaci a u pst nedochazi k akumulaci
6 ismu, zatimco u kocek lze pozorovat mirnou akumulaci.

<
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Psi dobfe snaseli peroralné podany ibafloxacin v davce 75 mg ibafloxacinu/kg/den (pétinasobek @
doporucéené davky) po dobu 90 dnii. U zdravych ko¢ek vyvolal peroralné podany Ibaflin peroralni gel
v davcel5-75 mg/kg po dobu 30 dnl zvraceni/regurgitaci a salivaci. S @

g
o
S
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L 4
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ADRZITELE o\
POVOLEN{ K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE V EHP, POKUD SE {

NESHODUJE O
Drzitel registra¢niho rozhodnuti:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35 &

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: @

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nizozemsko @

PRIBALOVA INFORMACE PRO 7,5% PERORALNI GEL @

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 lgoville
Francie
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRRVKU

Ibaflin 7,5% peroralni gel 0

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCQ'TEK
Ibaflin 7.5% peroralni gel: 75 mg ibaflox gelu (ekvivalent 78,8 mg/ml)

Pomocné latky

Methylparaben (0,125%) 2 0

4. INDIKACE
Ibaflin gel je u pst indik&pro lé¢bu nasledujicich stavii:

- Kozni infekce @mie — povrchova i hluboka, rany, abscesy) vyvolané vnimavymi patogeny
jako jsou gaphylocOsus spp., E. coli a Proteus mirabilis

5. KO@INDIKACE

v

Nepeyzi aflin 7,5% peroralni gel u kocek.

.Ne‘@zt u pst béhem ristu, protoZze mohou byt poskozeny kloubni chrupavky. Toto obdobi zavisi

nx ni. Pro vét§inu plemen psa je pouziti ibafloxacinu kontraindikovano do 8 mésict veku, u
3 plemen az do 18 mésici.

<
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6. NEZADOUCI UCINKY

S nizkou Cetnosti byl pozorovan prijem, fidky trus, zvraceni, otup€lost a nechutenstvi. Tyto ﬁé'glk@

jsou mirné a prechodné. ;\

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvede
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

Psi

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT $

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH , CESTA(Y) A ZPUSOB POD’AO

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba stanovit co nejpfesné% hmotnost, aby se ptredeslo
poddavkovani. Aplikator se nastavi na vypoétenou davku na@m ouzku na piislusném misté

Podava se peroralné v davce 15 mg ibafloxacinu/kg jednou denné¢.

15 mg/kg zivé hmotnosti = 1 ml gelu/5 kg Zivé hmotnosti

pistu (znac¢eno po 1 ml na 30 ml aplikatoru).

v délce 10 dnt je dostatecnd. Pokud je poticba a sti na klinické odezvé, lze v podavani
ptipravku pokracovat do té doby, nez je odezva hodnocena jako dostatecna. Lécbu je tieba
ptehodnotit, pokud neni po 5 dnech neni pozorod®lep§eni klinického stavu. V ptipadé hluboké
pyodermie se doporucuje piechodnotit 1é¢bu, poku pozoruje dostate¢né zlepSeni po 16¢b¢ trvajici

21 den. Q

Doporucuje se podavat gel béhem krmer&
Nepouzivat stejny aplikdtor pro rtz virata, aby se zamezilo nezddouci kontaminaci. Jednou
otevieny aplikator se smi pouZzit pcS acovani 1é¢by u stejného zvitete.

9. POKYN PRO SPRA ODANI

Délka 1écby zavisi na charakteru a zavaznosti infekc% cké odezvé. Ve vetsing pripadi 1é¢ba
v z4

Pyodermie byva nejéastéj' ndarnim projevem jin€¢ho, primarniho onemocnéni. Doporucuje se
stanoveni primarni prici @iCna terapie zvitete.

Chinolony se nesmi gOMVat v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky u pst, kteti maji v anamnéze
zachvaty. Antacida interferovat se vstiebdvanim chinolonil z gastrointestindlniho traktu. Mize
se vyskytnoutgntagonisMs s nitrofurantoinem.

Ibaflin gel | uZivat u fen béhem biezosti. Nebyla stanovena bezpe¢nost tohoto veterinarniho
1é¢ivého piip u pro pouziti béhem laktace u fen. VIiv na plodnost chovnych samcti nebyl

prozkou
24

}O.C}HRANNA LHUTA

Méeno pro potravinova zvirata.

<
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

Aplikatory obsahujici zbytky pfipravku je tfeba po skonceni 1éCby zlikvidovat.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

13. ZVLASTNI OPATRENiI PRO ZNESKODNOVANiI N TYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, kteq@zi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PMBALO\@MACE

26.05.2010

15.  DALSI INFORMACE Q

Pouze pro zvitata. &
i latka fluorochinolonové skupiny. Ibafloxacin je

Ibafloxacin je synteticka antimikr@z

Sirokospektralni, baktericidni antibigti chinolonové skupiny, které inhibuje bakterialni DNA
gyrazu. Nejéast&jsim metaboliten) je Wydroxy-ibafloxacin, ktery je také mikrobiologicky uéinny.
Ibafloxacin a 8-hydroxy-ibafl 11Nyglobi synergicky. Hodnoty MIC pro ibafloxacin (pivodni latka)

pro izolaty ze psu se pohybuji ezi 0,032-0,5 ug/ml pro E. coli, Staphylococcus spp. a Proteus
mirabilis.

U pst dosahuje maximal azmatickych hladin béhem 2 hodin po aplikaci s nebo bez krmiva.
Kone¢ny biologicky polgEa azmé je piiblizn¢ 3-5 hodin. Celkova absorpce byla vyssi, pokud se
pripravek podaval s gem. Proto se doporucuje podavat gel béhem krmeni, aby se zajistila
maximalni biologic stupnost. Ztéla se vyluCuje nejvice moéi a vykaly. Pfi opakovaném
peroralnim podani eného stavu dosahne u psi jiz po prvni aplikaci a nedochézi k akumulaci
Vv organismu.

Psi dobie s g peroralné podany ibafloxacin v davce 75 mg ibafloxacinu/kg/den (pétinasobek

doporucené d po dobu 90 dnti.
L 4 \o
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