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EPAR - sammendrag for offentligheden &

Dette dokument er et sammendrag af den europaiske offentlige vurderi aplrt (EPAR).

Formalet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinzrlegemidlers (CV ering af den
forelagte dokumentation farte til, at man anbefalede at anvende veteringerleegem ™€t som beskrevet
nedenfor.

yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, ontakte din dyrleege.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om grundlaget for CVMP's, inger, kan du laese den
faglige drgftelse (der ligeledes er en del af EPAR).

Dette dokument er ikke en erstatning for den personlige drgftelse med %E leege. Hvis du gnsker

Hvad er Ibaflin?
Ibaflin indeholder ibafloxacin, der tilhgrer en klasse e
Ibaflin leveres som tabletter (30, 150, 300 og 900

idler med antibiotisk virkning.
om oral gel (3 0g 7,5 %).

Hvad anvendes Ibaflin til? Q
Ibaflin anvendes til behandling af infekti unde og katte:
¢ hudinfektioner, herunder overfladisk%be pusdannende hudinfektioner, inficerede sar og

bylder forarsaget af bakterier som StapMNococci, E. coli, Proteus og Pasteurella,

e gvre luftvejsinfektioner forérsmaphylococci, E. coli og Klebsiella.
Det anvendes desuden hos il Dbehandling af akut (kortvarig), ukompliceret
urinvejsbetaendelse forarsaget af@ylococci, Proteus, Enterobacter, E. coli og Klebsiella.
Ibaflin gives gennem munden &y de anvendes tabletter, dog bortset fra hudinfektioner, hvor
der ud over tabletterne an@es en af de to styrker af den orale gel. Katte behandles med
oral gel, 3%. Dosis ogghaMingsvarighed afhaenger af betendelsens art og sveerhed, det
behandlede dyrs veegt samt behandlingens virkning. Standarddosis er 15 mg pr. kg
legemsveegt én gagemg®Migt. Behandlingsperioden fastsaettes af dyrleegen. Yderligere

Hvordan virker Ibg
Ibafloxacin er Swgfitibiotikum tilhgrende gruppen af fluorquinoloner. Det virker ved at blokere
enzym a-gyrasg, der er vigtigt for bakterierne, da det ger dem i stand til at kopiere deres
dna. Emﬁndes kun i bakterieceller og har ikke en tilsvarende funktion i dyreceller. Ved at
bloke gyrase forhindrer ibafloxacin bakterierne i at producere dna og standser deres
Proja uktion og veekst, s de der. Hvis en bakteriestamme er resistent over for ét
%olon, vil den ogsa veere resistent over for andre stoffer i gruppen af fluorquinoloner.
else af ibafloxacin kan fare til gget forekomst af resistente stammer, men dette skulle

.
&give grund til serlig beteenkelighed, da produktet anvendes til behandling af individuelle
P dyf.
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Ibaflin tabletter blev undersggt hos hunde med henblik pa behandling af hud-, urinvejs- o
luftvejsinfektioner. Den orale gel blev undersggt hos katte til behandling af hud-, luftvejg5 o
urinvejsinfektioner. | undersggelserne blev virkningerne af Ibaflin sammenlignetb

Hvordan blev Ibaflin undersggt? @

virkningerne af andre antibiotika (marbofloxacin, enrofloxacin og amoxicillin/clavulansyr

Resultaterne af to forskellige kliniske undersggelser viste, at Ibaflin som gel virkede lig @\ pdt
som et virksomt sammenligningsprodukt. Resultaterne underbyggede, at de oralgmge an
anvendes hos katte til behandling af hudinfektioner (blgddelsinfektioner — sar, er) &y ovre
luftvejsinfektioner. Produktet blev ikke godkendt til behandling af urinvejsinf% s katte.
Ibaflin oral gel kan anvendes til behandling af hudinfektioner hos hunde (pusdarge fektioner
— overfladiske og dybe, sar, bylder).

I en sammenlignende klinisk undersggelse hos hunde havde Ibaflin som gel.sa virkning som
tabletterne.

Hvilken fordel viser undersggelserne, der er ved Ibaflin? &
Ibaflin i tabletform var mindst lige s& effektivt som de antibiotim v sammenlignet med,

til behandling af hud-, urinvejs- og gvre luftvejsinfektioner ho Tabletterne og den orale
gel var lige effektive til behandling af hudinfektioner hos hu
in

Den orale gel var ogsa mindst lige sa effektiv som samm ] rodukterne
(amoxicillin/clavulansyre) til behandling af hud- og gvr vejsinfektioner hos katte. Til
urinvejsinfektioner hos katte var resultaterne for Iba idlertid utilstreekkelige til, at denne
anvendelse kan godkendes.

forekommer med lav hyppighed hos hu atte, der far Ibaflin. Den orale gel kan desuden

Hvilke bivirkninger er forbundet med Ibaflin?
Diarré, blgd affgring, opkastning, slevhed nde interesse) og manglende adelyst
give spytflad. Disse bivirkninger er lette orbigaende.

Hvilke forholdsregler skal der traffef af , der giver veterinaerlaegemidlet eller kommer i
bergring med dyret?
Personer, der er overfalsomme rgiske) over for quinoloner, bar undga kontakt med Ibaflin.

Ved utilsigtet indtagelsezt rne bar der sgges leegehjalp, navnlig hvis der tale om et barn.

Hvorfor blev Ibaflin godl@
Udvalget for Vetgri gemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Ibaflin opvejer
risiciene til behaM@{ing af hudinfektioner og gvre luftvejsinfektioner hos hunde og katte samt

akutte, ukom etk urinvejsinfektioner hos hunde. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfarin else for lbaflin. En afvejning af fordele og risici fremgar af modul 6 af
denne w

ommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den
gIske Union for Ibaflin til Intervet International B.V. den 13. juni 2000. Denne tilladelse

24
N rnyet den 13 juni 2005. Oplysninger om udleveringsbestemmelser for produktet findes pa
R @etten/kartonen.

e sammendrag blev sidst ajourfart i 09-2007.
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