


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN @

Ibaflin 30 mg tabletter til hund .
Ibaflin 150 mg tabletter til hund

Ibaflin 300 mg tabletter til hund {
Ibaflin 900 mg tabletter til hund O
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING Q

Ibafloxacin 30 mg
Ibafloxacin 150 mg

Ibafloxacin 300 mg
Ibafloxacin 900 mg k
Hjeelpestoffer: @

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjalpestofferne Q

Q

Hver Ibaflin tablet indeholder: &I
Aktivt stof: 20

3. LAGEMIDDELFORM O
Tablet \

4, KLINISKE OPLYSNINGER 0

4.1 Dyrearter som leegemidlet er beregnQ

Hunde &

4.2 Terapeutiske indikationer Egﬁivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Ibaflin er indikeret til behandlifga nde tilstande hos hunde:

Hudinfektioner (pyodermi — s iel og profund, sar, abscesser) forarsaget af falsomme stammer af
stafylokokker, E. coli og ProteUS\gigabilis.

Akutte, ukomplicerede uri fektioner forarsaget af falsomme stammer af stafylokokker, Proteus
spp., Enterobacter spp., kg 8 g Klebsiella spp.

Luftvejsinfektioner (ﬁv%rérsaget af falsomme stammer af stafylokokker, E. coli, og Klebsiella spp.

4.3 KontraindQer

Ma ikke anveN hvalpe i vaekst, da ledbrusken kan pavirkes. Denne periode er raceafhaengig. For
de fleste rac n¥endelse af ibafloxacin kontraindikeret for hunde yngre end 8 maneder; for de
tungeste racer e end 18 maneder.

Ma ikke s sammen med nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID’s) til hunde, der
tidliger haft krampe.

4.4 rlige advarsler for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

.
Ne bruges til hunde, der er overfglsomme over for quinoloner

<
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4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen @

Ensidig anvendelse af en enkelt type antibiotika kan resultere i udvikling af resistens j e
bakteriepopulation. Det er af starste vigtighed at reservere fluorquinoloner til behandling af kling
infektioner, som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa behandling med gfdre

typer af antibiotika. Ibaflin bgr kun anvendes pa basis af en resistensbestemmelse.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr O
Pyodermi er oftest sekundaer til en tilgrundliggende sygdom. Det tilrades at fastsla de Q
tilgrundliggende arsag og ogsa behandle dyret for denne.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr o

Personer med kendt overfglsomhed over for quinoloner bgr undga kontakt med@det.
Ved utilsigtet indtagelse bar man sgge laegehjelp, iser hvis det drejer sig ogr et barn.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad) @

Diarré, tynd affgring, opkastning, slevhed og nedsat adelyst er ob t med lav frekvens. Disse
bivirkninger var milde og kortvarige.

4.7 Anvendelse under dragtighed laktation eller seglae

Kan anvendes under dreegtighed. Sikkerheden ved bru @/eterinaere leegemiddel under
diegivning er ikke fastlagt.

Pavirkning af fertiliteten hos avls hanhunde er ikke@szgt.
4.8 Interaktion med andre leegemidler o@e former for interaktion

Fluorquinoloner bar ikke anvendes i kgmpination med nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID’s) til hunde, der tidligere har rampe. Antacida kan forstyrre den gastrointestinale
absorption af quinoloner. Der kan obse@ tagonisme med nitrofurantoin.

4.9 Dosering og indgivelsesv@

Oral indgift, 15 mg ibafloxaci & gang dagligt. Behandlingens varighed afhanger af infektionens
art og sveerhedsgrad og af det r s, der ses. | de fleste tilfaelde er en behandlingsperiode pa 10 dage
tilstreekkelig. Hvis ngdven %\ afhaengig af den kliniske respons, kan behandling fortseettes indtil
tilfredsstillende respons gr Ongg#t. Behandlingen bgr genovervejes, hvis der ikke kan ses en bedring af
tilstanden pa femtedag®Hvis der ved profund pyodermi ikke kan ses en tilstreekkelig bedring af
tilstanden efteren b iMysperiode pa 21 dage, anbefales det at genoverveje behandlingen.

For at sikre kqgrekt doseNgg ber legemsvaegten fastlegges sa praecist som muligt for at undga
underdoserianrédeS at falge nedenstaende doseringsskema:

E@gt Dosering (antal tabletter) mg
indgivet
24 Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin
30 mg 150 mg 300 mg 900 mg
24 ( )

0,5 15

72 1 30
3 15 45
b 4 2 60

5 05 75
@ 6-10 1 150
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11-15 15 225 @
16-20 1 300

21-30 05 450 . %
31-40 2 600

41-60 1 900 k\

4,10  Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt O

Sikkerhedsstudier pa hunde pa 8 maneder viste, at nar 45 mg/kg/dag (tre gange den anbe e dosis)
gives oralt i en periode pa 90 dage, giver ibafloxacin ikke anledning til erkendelige u ed

reaktioner.

Der findes ingen kendt modgift for ibafloxacin (eller andre quinoloner), derfor bm@faelde af
overdosering, behandles symptomatisk. @

411  Tilbageholdelsestid

Ikke relevant. k

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER Q

Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk gruppe: antibakterielt quinolon, ATCvet KON QJ 01 MA
Ibaflin indeholder ibafloxacin som aktiv substans. Ibaflo @ et syntetisk antibiotikum tilhgrende

fluorgquinolon-gruppen. \

Ibafloxacin er et bredspektret antibiotikum med baktericN§ virkning grundet haemning af bakteriel
DNA-gyrase. Den mest almindelige metabolit er 8Javdroxy-ibafloxacin, der ogsa er mikrobiologisk
virksom. Ibafloxacin og 8-hydroxy-ibafloxacin synergistisk. MIC veerdier for ibafloxacin
(modersubstans) i omradet 0,032 — 0,5 ug/ml sesagwelater fra hund af E. coli, Staphylococcus spp.,
Proteus mirabilis, stammer af Pasteurella spp%nonella spp.

En stamme, der er resistent overfor ét flourquinoM, vil ogsa vere resistent overfor andre medlemmer

af gruppen af flourquinoloner. &

Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral indgift til hunde abso@ibaﬂoxacin hurtigt med maksimal plasma koncentration af
mikrobiologiske aktive forbinO8ge timer efter indgift. Terminal plasma halveringstid er ca. 4-5
timer. Ibaflin kan gives pa eth Bispunkt af dagen, uden at det pavirker virkningen. Det anbefales
dog at give tabletten ved foggigefor at opna maksimal biotilgengelighed.

Den vigtigste udskillelses @ ia urin og feeces. Ved gentagen oral indgift opnas steady state efter
forste eller anden erm® og der forekommer ikke akkumulering eller induktion af
biotransformations-enz

6. FAR%U E OPLYSNINGER
6

| For, e over hjalpestoffer
Geer
Stivét
Cel x
&-2gse

r% aurylsulfat
i
nesiumstearat

4/37/



Ikke relevant .

6.3 Opbevaringstid
150 mg og 300 mg tabletter: 4 ar. {
30 mg og 900 mg tabletter: 3 ar. O

6.4 Serlige opbevaringsforhold Q
Ma ikke opbevares over 25°C. 3/

6.2 Veasentlige uforligeligheder @

6.5 Den indre emballages art og indhold
30 mg tabletter: - Karton med 20 eller 100 tabletter i PVC/aluminium varmefoRg#lede blisterkort.
150 mg tabletter: - Karton med 10, 20 eller 100 tabletter i PVVC/aluminiungvarmeforseglede
blisterkort.
Karton med 10, 20 eller 100 tabletter i PVC/PVD inium blisterkort.

- Karton med 8, 16 eller 80 tabletter i PVC/PV inium blisterkort.

300 mg tabletter: - Karton med 8, 16 eller 80 tabletter i PVC/alumigi meforseglede blisterkort.
900 mg tabletter: - Karton med 5, 25 eller 50 tabletter i PVC/aIu@armeforseglede blisterkort.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse a@gte veterinearlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte lzegemidler eller affald fra sédanneMter skal destrueres i overensstemmelse

med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFQ@TILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 &

5831 AN Boxmeer

>

8.  MARKEDSF@RING DELSENS NUMMER/NUMRE
EU/2/00/022/001-008 O

EU/2/00/022/013-017 k

9. DATO FOR%TE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

08.07.2005 / 26:9§2010

;OR FAENDRING AF TEKSTEN

10. QQ
.
Neer ysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europeiske
.Lae emiggelagentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

xUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

@ e relevant
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ibaflin
Ibaflin

3% oral gel til hunde og katte .
7,5% oral gel til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING O

Hver (preefyldt spragjte med) Ibaflin oral gel indeholder: Q

Aktivt

Ibaflin
Ibaflin

7,5% oral gel: 75 mg ibafloxacin pr. g gel (svarende til 78,8 mg/ml)

stof (Aktive stoffer): KI
3% oral gel: 30 mg ibafloxacin pr. g gel (svarende til 30,9 mg/ml); 20

Hjeelpestoffer:

Methyl

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer

parahydroxybenzoat (0,125%). é

3. LAGEMIDDELFORM

4. KLINISKE OPLYSNINGER

Q
Oral gel \O
O

4.1 Dyrearter som laegemidlet er beregnet tQ

Hunde

Ibaflin

og katte

4.2 Terapeutiske indikationer med @ af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

oral gel er indikeret til beh@af hunde for fglgende tilstande:

- Hudinfektioner (pyoderm@rficiel og profund, sar, abscesser) forarsaget af falsomme

patogener som Staphyloco

Ibaflin

pp., E. coli og Proteus mirabilis.
oral gel er indikergS andling af katte for fglgende tilstande:

infektioner - sar, abscesser) forarsaget af falsomme patogener som

- Hudinfektioner
Staphylococcu . coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.

- Infektione gvre luftveje forarsaget af falsomme patogener som Staphylococcus spp., E. coli,
Klebsie .vg Pasteurella spp.
43 Ko gadikationer

med hurtig vaekst, hvor ledbrusken kunne blive pavirket. Derfor bgr ibafloxacin ikke
til katte, der er yngre end 8 maneder. Hos hunde er denne periode raceafhangig. For de
acer er anvendelse af ibafloxacin kontraindikeret for hunde, der er yngre end 8 maneder og for

.
Der N r ingen information om ibafloxacins pavirkning af ledbruskens udvikling hos katte i lgbet
af !erio?e

@ Mngeste racer, der er yngre end 18 maneder.

@baﬂin

7,5% oral gel ma ikke anvendes til katte.
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4.4 Seerlige advarsler for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Pyodermi er oftest sekunder til anden sygdom. Det tilrades at fastsla den tilgrundliggende érsag o@

ogsa behandle dyret for denne. \
Pavirkning af fertiliteten hos avlsdyr (hanhunde og hankatte) er ikke undersggt. {
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen O

Ensidig anvendelse af en enkelt type antibiotika kan resultere i udvikling af @ i en
bakteriepopulation. Det er af starste vigtighed at reservere fluorquinoloner til beha%ﬂ kliniske
infektioner, som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa beh ed andre
typer af antibiotika. Ibaflin oral gel bar kun anvendes pa basis af en resistensbegemMglse. Ma ikke
anvendes til hunde og katte, der er overfglsomme over for quinoloner.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr @
For at undgd mulig krydskontaminering bgr den samme sprgjte ikke anvenges til mere end ét dyr. Nar
en sprgjte én gang er taget i brug, ber den kun anvendes i forbindelse fortsat behandling af det

samme dyr. @
Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver Iaegemiz%yr
Personer med kendt overfglsomhed over for quinoloner bar un@t med det veterinzre produkt.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Diarré, tynd affgring, opkastning, slgvhed, nedsat aedelyNsavlen er observeret med lav frekvens.

Bivirkningerne var milde og kortvarige.

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation IQIaegning

Kan anvendes under draegtighed hos hunde. S@den ved brugen af det veterinare leegemiddel er
ikke fastlagt for draegtige katte og for diegiyende hunde og katte.

4.8 Interaktion med andre Iaegemi&mdre former for interaktion

Fluorquinoloner bar ikke anvendmbination med nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler

(NSAID?’s) til hunde, med en m krampeanfald. Antacida kan forstyrre den gastrointestinale
absorption af quinoloner. Der erveres antagonisme med nitrofurantoin.

4.9 Dosering og indgive
Oral indgift, 15 mg iba%in/kg legemsvaegt én gang dagligt.

Katte og h@ Ibaflin 3% oral gel 0,5 ml gel pr. kg legemsveegt
Hun Ibaflin 7,5% oral gel 1 ml gel pr. 5 kg legemsveegt

For at sikre t Josering bar legemsveegten fastleegges sa praecist som muligt for at undga
underdoserin

Spragjten gles til den beregnede dosering ved at placere ringen pa det korrekte sted pa stemplet
(trine | for 15 ml sprgjten og 1,0 ml for 30 ml sprgjten).

Detanbepales at give gelen ved fordringstid.
’IX! ngens varighed afhanger af infektionens art og sveerhedsgrad og af det respons, der ses. | de
s{™ilfeelde er en behandlingsperiode pa 10 dage tilstreekkelig. Hvis ngdvendigt, og afhaengigt af den
ske respons, kan behandling fortseettes indtil tilfredsstillende respons er opnaet. Behandlingen bar
7%

rderes, hvis der efter 5 dage ikke ses en bedring af den kliniske tilstand.
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Hvis der ved profund pyodermi ikke ses en tilstreekkelig bedring af tilstanden efter en

behandlingsperiode pa 21 dage, anbefales det at revurdere behandlingen. @
. o ,
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift) om ngdvendigt \

Ved oral administration af en dosis pa 75 mg/kg/dag (fem gange den anbefalede dosis) i en pegiag
90 dage til hunde, blev ibafloxacin tolereret godt. Ved administration til raske katte over en p @ pa
30 dage forarsagede Ibaflin oral gel opkast/regurgitation og savlen ved doser af 15 til 75 m

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant o

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Ibaflin indeholder ibafloxacin som aktivt stof. Ibafloxacin er et syntekantibiotikum tilhgrende

fluorquinolon gruppen. @

Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielt quinolon. ATCvet kode? MA 96
Ibafloxacin er et bredspektret antibiotikum med baktericid ! undet heemning af bakteriel
DNA-gyrase. Den hyppigst forekommende metabolit er€ghydroxy-ibafloxacin, der ogsa er
mikrobiologisk aktiv. Ibafloxacin og 8-hydroxy-ibafloxa r Synergistisk effekt. For ibafloxacin
(modersubstansen) er der fundet MIC-vaerdier i omradag0" 0,5 pg/ml for isolater fra hund af E.
coli, Staphylococcus spp. og Proteus mirabilis. Relevante Wgfalsomme mikroorganismer hos kat er E.

coli, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp. og Klebsiella spp. (MIC < 0,5 pg
ibafloxacin/ml). b

Farmakokinetiske oplysninger
efter 1 time, nar det gives uden mad, o timer nar det gives sammen med mad. Hos hunde nas

maksimal plasmakoncentration efter 2 fimer, nar det gives med eller uden mad. Den terminale plasma
halveringstid er ca. 3-5 timer. Den @ga absorption er hgjere hos hunde og katte, nar det gives
ugskm

Efter oral administration til katte absorb%ﬂoxacin hurtigt, og maksimal plasmakoncentration nas

sammen med mad. Den vigtigste sesvej er via urin og faeces.
Ved gentagen oral indgift dwga dy state efter forste dosering, og der forekommer ikke
akkumulering hos hunde, hvori oderat akkumulering er set hos katte.

6. FARMACEUTISK& SNINGER
6.1 Fortegnelse 0VQ| estoffer
MethylparahygoxybenZ®et (0,125%)
Kaliumdihydro hosphat

Dinatriumh osphatdihydrat
Carbomer (cangagol 974 PNF)

Natrium 1d oplgsning
Vane il ™gktionsvaeske

.6.2®ntlige uforligeligheder
&Ievant.
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3ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 8 uger.

6.3 Opbevaringstid @
6.4 Seerlige opbevaringsforhold é

Ma ikke opbevares over 25°C.
Alle sprajter der indeholder rester af produktet, skal destrueres straks behandlingen e &t

6.5 Den indre emballages art og indhold o

Hvid justérbar praefyldt multidosissprajte af high density polyethylen (HDPE, % stempel og
ring) og low density polyethylen (LDPE, hette og forsegling).

- &ske med 1 x 15 ml (0,5 ml trin) preefyldt sprgjte (Ibaflin 3% oral gelk
- &ske med 5 x 15 ml (0,5 ml trin) preefyldte sprajter (Ibaflin 3% or

- &ske med 1 x 30 ml (1 ml trin) preefyldt sprajte (Ibaflin 7,5% oral
- &@ske med 5 x 30 ml (1 ml trin) praefyldte sprgjter (Ibaflin 7,5%

#emidler eller affald fra

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af yjffr
sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne @skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav

Intervet International B.V.

7. INDEHAVER EN AF MARKEDSFQR@ADELSEN
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer &

Holland

8. MARKEDSFZRINGST QSENSNUMMER/NUMRE
EU/2/00/022/09-12

9. DATOFOR FQR&TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

08.07.2005 / 26.05.@

10. DATO@ NDRING AF TEKSTEN

Narmer ninger om dette veterinzerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europariske
Leegepitvglagentur (EMEA) http://www.ema. europa.eu/.

FO@ MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

.
xlevant
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BILAG II O

INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHED DKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEI@QINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRZAENSNINGER FOR UQERING OG BRUG
FORBUD MOD SALG EVERING OG/ELLER BRUG

Xt
ANGIVELSE AF MF(VJ DIER
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BATCHFRIGIVELSE

Tabletter
Intervet GesmbH {
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien O
@strig
Oral gel

Intervet Productions S.A. &I
Rue de Lyons 0
27460 lgoville i

A. INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR @

Frankrig

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

Holland

BEGRZAENSNINGER FOR UDLEVERING OG BR

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTI LLT@E;aLERUNDER

Veterinarlaegemidlet ma kun udleveres efter recept. O

Indehaveren af denne markedsfaringstilladelse skal ~underrette Europakommissionen om
markedsfaringsplanerne for det leegemiddel, der erndt ved denne beslutning.

C. FORBUD MOD SALG, UDLEVERI&G/ELLER BRUG

Ikke relevant &
D. ANGIVELSE AF MRL-V@R

Ikke relevant

11/37/









OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE.
IBAFLIN TABLETTER 30, 150, 300 OG 900 MG

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN @

Ibaflin 30 mg tabletter til hund O
Ibaflin 150 mg tabletter til hund

Ibaflin 300 mg tabletter til hund

Ibaflin 900 mg tabletter til hund &

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER %

Ibafloxacin k

3. LAGEMIDDELFORM

Tablet

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter / 100 tabletter
10 tabletter/ 20 tabletter/ 100 tabletter

8 tabletter/ 16 tabletter/ 80 tabletter 0
5 tabletter/ 25 tabletter/ 50 tabletter Q

5. DYREARTER &
Hunde < '

6. INDIKATION(ER)

Pyodermi (overfladisk og d@ , bylder, akutte ukomplicerede urinvejsinfektioner og infektion i de

gvre luftveje. k
M

7. ANVEND ADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelso&NS mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt.

Laes indlaegm den brug.

8. @ sBXGEHOLDELSESTID

’IQ&Ie ant.

14/37/
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9. S/AERLIGE ADVARSLER, OM N@DVENDIGT ‘ @

Ma ikke anvendes til hvalpe i veekst eller i kombination med nonsteroide antiinflammatou’sk@
leegemidler (NSAID’s) til hunde, der tidligere har haft krampe. Ma ikke anvendes til hunde der N
under 3 kg. Ibaflin ber kun anvendes pa basis af en resistensbestemmelse. Ma ikke bruges til %
der er overfglsomme over for quinoloner.

Laes indlaegssedlen inden brug. O

Vs

10. UDL@BSDATO

(méned/ar) o

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER k

Ma ikke opbevares over 25°C. @

N
12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VERBPNTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRAFSDAMNE

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne pro@s al destrueres i overensstemmelse

med de lokale krav. \

13. TEKSTEN " KUN TIL DYR" SAMT B@ELSER ELLER BEGRZANSNINGER
N

FOR UDLEVERING OG BRUG, O DIGT
Kun til dyr — kreever recept

14. TEKSTEN "OPBEVARES W'IL$ANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bgn 0

15. NAVN OG ADRE6 INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Navn og adresse pa in@/eren af markedsfgringstilladelsen

Intervet Internationa @
Wim de Korverstraat
5831 AN Box r

Holland @

EDSFIRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

2/001-008
22/013-017
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE @

AESKE TIL 1 SPRAJTE IBAFLIN 3% ORAL GEL / ASKE TIL 5 SPRGJTER IBAFLIN 3% ORA
GEL

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN O_[
Ibaflin 3% oral gel til hunde og katte $

2. ANGIVELSE AF AKTIV(E) STOF(FER) Q |
Ibafloxacin @
| 3, LAGEMIDDELFORM é

Oral gel

\ 4. PAKNINGSSTORRELSE
1 justérbar praefyldt multidosissprejte, indeholdende 1 I@e indeholdende 5 justerbare
preefyldte multidosissprgjter, hver indeholdende 15 ml 1ba¥g 3% oral gel.

| 5. DYREARTER 0
Hunde og katte c

6. INDIKATION(ER) |

eh@af hunde for fglgende tilstande:

- Hudinfektioner (pyodermi @ fladisk og dyb, sar, abscesser) forarsaget af falsomme patogener
som Staphylococcus spgeE"e®li og Proteus mirabilis.

Ibaflin oral gel er indik{ MEhandling af katte for falgende tilstande:

Ibaflin oral gel er indikeret til

- Hudinfektioner, elsinfektioner - sar, abscesser) forarsaget af falsomme patogener som
Staphylococcus . coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.

- Infektion\ﬂ%l vre luftveje forarsaget af falsomme patogener som Staphylococcus spp., E. coli,

Klebsi og Pasteurella spp.

‘ 7. ENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
nd

else, 15 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt.

ral
‘N pr. kg legemsveegt = 0,5 ml gel pr. kg legemsvegt
indlaeegsseddel inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID ‘ @

Ikke relevant. q\%

|9.  SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT é

Ma ikke anvendes i opvaekstperioden. Ibaflin oral gel bar kun anvendes pa basis af en
resistensbestemmelse. Ma ikke anvendes til hunde og katte med kendt overfglsomhed o
quinoloner.

Leaes indlaegssedlen inden brug. o

10. UDL@BSDATO

(maned/ar) k
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 8 uger @

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREG VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFELD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte veteringre leegemidler eller sadanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN " KUN TIL DYR?, BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OIg Ng@DVENDIGT

Kun til dyr — kreever recept 0

14. TEKSTEN "OPB UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeliggor barn

‘ 15. NAV@SSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Navn og adw
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16.

MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) ‘ @

EU/2/00/022/09 . @
EU/2/00/022/10 {\

17.

Batch

FREMSTILLERENS BATCHNUMMER 'S >
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE @

AESKE TIL 1 SPR@JTE IBAFLIN 7,5% ORAL GEL / ASKE TIL 5 SPRAJTER IBAFLIN7,5% 4
ORAL GEL

1. VETERINZERLAGEMIDLETS NAVN O_[
lbaflin 7,5% oral gel til hunde $

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Ibafloxacin

| 3, LA£GEMIDDELFORM é

Oral gel

| 4, PAKNINGSST@RRELSE |

/Eske indeholdende 1 justerbar praefyldt multidosissprldende 30 ml Ibaflin 7,5% oral gel. /
pro ve

/Eske indeholdende 5 justerbare praefyldte multidosiss r indeholdende 30 ml Ibaflin 7,5%
oral gel.

5. DYREARTER

Hunde &
6. INDIKATION(ER) (J \
Ibaflin oral gel er indikeret til k@af hunde for fglgende tilstande:

- Hudinfektioner (pyoderrgs ladisk og dyb, sar, abscesser) forarsaget af falsomme patogener
som Staphylococcus sp oli og Proteus mirabilis.

7. ANVEND MADE OG INDGIVELSESVEJ(E) ‘

Oral anvendewg pr. kg legemsvagt én gang dagligt.
15 mg pr. kg JagerMweegt = 1 ml gel pr. kg legemsveegt.
Leaes indleg inden brug.

AGEHOLDELSESTID
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9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT ‘ @

M4 ikke anvendes til katte. q\%

Ma ikke anvendes i opveakstperioden. Ibaflin oral gel ber kun anvendes pa basis Q\
resistensbestemmelse. Ma ikke anvendes til hunde med kendt overfalsomhed over for quinolo
Laes indlaegssedlen inden brug. b

10.  UDL@BSDATO s |
(maned/ar) o

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 8 uger @
\ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER {
Ma ikke opbevares over 25°C. @
12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER TSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD F ADANNE

Eventuelle ubrugte veteringre laegemidler eller affald fgs produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@D, IGT

Kun til dyr — kreever recept &
%ENGELIGT FOR BORN"

14. TEKSTEN "OPBEVAR%
Opbevares utilgaengeligt for bg
15. NAVN OG AD A INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Navn og adresse pa eren af markedsfgringstilladelsen
Intervet International .

Wim de Korv aat 35

5831 AN Bo e
Holland %

13. TEKSTEN" KUN TIL DYR" SAMT@QELSER ELLER BEGRANSNINGER
E

KEDSFARINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

22/11

16.
E‘EMO/OZZ/H
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MINIMUMSKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER @
L 4
IBAFLIN TABLETTER 30, 150, 300 OG 900 MG

Ibaflin 150 mg tabletter til hund

Ibaflin 300 mg tabletter til hund
Ibaflin 900 mg tabletter til hund

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Ibaflin 30 mg tabletter til hund &

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

300 mg ibafloxacin pr tablet
900 mg ibafloxacin pr tablet

30 mg ibafloxacin pr tablet k
150 mg ibafloxacin pr tablet @

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, EN ELLER ANTAL DOSER
DOSES

20 eller 100 tabletter
10, 20 eller 100 tabletter
8, 16 eller 80 tabletter

5, 25 eller 50 tabletter Q

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse, 15 mg pr. kg lege gang dagligt.
Laes indlaegssedlen inden brug. 5

5. TILBAGEHOLDELS

Ikke relevant k

6. BATCHNUM&

Batch @\
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MINIMUMS OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE PAKNING. @

IBAFLIN 3% ORAL GEL, JUSTERBAR MULTIDOSISSPR@JTE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN G ‘

Ibaflin 3% oral gel til hunde og katte

30 mg ibafloxacin pr. ml oral gel

|2 MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) b |

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLL@ LLER ANTAL

DOSER

15 ml Q

4. INDGIVELSESVEJ(E) Q \
Oral anvendelse, 15 mg pr. kg legemsvagt én gang dagli vs. 0,5 ml gel pr. kg legemsvaegt).

Laes indlaegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID ‘

Ikke relevant

Batch

6. BATCHNUMMER 09

|7 UDL@BSDATO,

EXP (maned/ar)
Opbevaringstid efte@ abning af den indre emballage: 8 uger

8, TE \’TIL DYR”

AN

<
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MINIMUMS OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE PAKNING

&

IBAFLIN 7,5% ORAL GEL, JUSTERBAR MULTIDOSISSPR@JTE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN O_[

<
>
>

Ibaflin 7,5% oral gel til hunde

‘ 2. MZENGDE AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

75 mg ibafloxacin pr. ml gel

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOL LER ANTAL
DOSER

30 ml Q
4, INDGIVELSESVEJ(E) Q ‘

Oral anvendelse, 15 mg pr. kg legemsveegt én gang dagli vs. 1 ml gel pr. 5 kg legemsvagt).
Laes indlaegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID ‘

Ikke relevant

Batch

6. BATCH NUMMER O(J

|7 UDL@BSDATO
EXP (maned/ar)
Opbevaringstid eft abning af den indre emballage: 8 uger

8. TE \’TIL DYR”

AN

<
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Ibaflin tabletter, til hunde .

INDLAEGSSEDDEL TIL PAKNINGER MED IBAFLIN TABLETTER @

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLAD
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM E
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRAQ

Indehaver af markedsfagringstilladelsen:

Intervet International B.V. K}
Wim de Korverstraat 35 o
5831 AN Boxmeer
Holland /b

Fremstiller af batchfrigivelse:
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

1210 Wien

Q

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ibaflin 30 mg tabletter til hund O
Ibaflin 150 mg tabletter til hund \
Ibaflin 300 mg tabletter til hund

Ibaflin 900 mg tabletter til hund 0

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE S (FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

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. INDIKATIONER

Hudinfektioner (pyodeM§ — overfladisk og dyb, sar, bylder) forarsaget af felsomme stammer af
stafylokokker, E. colj eus mirabilis.

Akutte, ukomplice nvejsinfektioner forarsaget af fglsomme stammer af stafylokokker, Proteus
spp., Enterobgcter spp. & coli og Klebsiella spp.

Luftvejsinfektl (ovre) forarsaget af falsomme stammer af stafylokokker, E. coli, og Klebsiella spp.

i:AINDIKATIONER

5

. (
Ma i nwendes til hvalpe i veekst, da ledbrusken kan pavirkes. Denne periode er raceafhangig. For
e flestepracer er anvendelse af ibafloxacin kontraindikeret for hunde yngre end 8 maneder; for de
acer yngre end 18 maneder.
ke anvendes i kombination med nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID’s) til

a
@e, der tidligere har haft krampe.

Ibaflin er indikeret til b(&@ af felgende tilstande hos hund:

27137/



6.  BIVIRKNINGER @

Diarré, tynd affgring, opkastning, slevhed og nedsat edelyst er observeret med lav frekvens. I)'ss@

bivirkninger er milde og kortvarige. \
Hvis De bemarker eventuelle andre bivirkninger, bedes De kontakte Deres dyrlaege. {

7. DYREARTER
Hund $

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDE QDE oG
INDGIVELSESVEJ(E)

art og svaerhedsgrad og af det respons, der ses. | de fleste tilfeelde er en beMygdlingsperiode pa 10 dage
tilstreekkelig. Hvis ngdvendigt, og afhangig af den kliniske respons, W ndling fortsaettes indtil

tilfredsstillende respons er opndet. Behandlingen bgr genovervejes, hv kke kan ses en bedring af
tilstanden pa femtedagen. Hvis der ved dyb pyodermi ikke k en tilstreekkelig bedring af
®

Oral indgift, 15 mg ibafloxacin/kg én gang dagligt. Behandlingens varig%haenger af infektionens

tilstanden efter en behandlingsperiode pa 21 dage, anbefales det at veje behandlingen.
For at sikre korrekt dosering bgr legemsveegten fastlegges t som muligt for at undga
underdosering. Det tilrades at fglge nedenstaende doseringsske

Legemsveegt Dosering (anta b@ mg indgivet
(kg) \

Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin

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

9. OPLYSNIN M KORREKT ANVENDELSE

Ibaflin kan indgives vilket som helst tidspunkt pa dagen, uden at det pavirker virkningen. Det
anbefales dogWgive tabl&tten ved fodringstid for at opna maksimal biotilgeengelighed.

10. &HOLDELSESTID
Ikke?ﬂ :
QO

\ EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

ikke opbevares over 25°C.

@)pbevares utilgaengeligt for barn.
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Personer med kendt overfglsomhed over for quinoloner bgr undga kontakt med produktet. Pévirkpin@
af fertiliteten hos avls hanhunde er ikke undersggt. \
Ensidig anvendelse af en enkelt type antibiotika kan resultere i udvikling af resistens f en

bakteriepopulation. Det er af starste vigtighed at reservere fluorquinoloner til behandling af Jaigi
infektioner, som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa behandling @, ire

typer af antibiotika. Ibaflin bar kun anvendes pa basis af en resistensbestemmelse.
Ma ikke bruges til hunde, der er overfglsomme over for quinoloner. ?
& sld  den

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Pyodermi er oftest sekundar til en tilgrundliggende sygdom. Det tilrades
tilgrundliggende arsag og ogsa behandle dyret for denne.

Medicin mod mavesyre kan forstyrre mavetarmkanalens optagelse af quinolgnerNNDer kan ses
antagonisme med nitrofurantoin.

Sikkerheden ved brugen af det veterineere liegemiddel under diegivning er i@lagt. Ibaflin kan
anvendes under dragtighed.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VE RTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANN ODVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter trueres i overensstemmelse

med de lokale krav. Q

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE IQEGSSEDLEN

26.05.2010

15.  ANDRE OPLYSNINGER Q

Ved utilsigtet indtagelse bar man sgge legghjelp, Iser hvis det drejer sig om et barn.

Ibafloxacin er et bredspektret antibiotiku eg) baktericid virkning tilhgrende gruppen af quinoloner.
Dets virkning er opnaet ved heemning off bakteriel DNA-gyrase.

Efter oral indgift til hunde optage, acin hurtigt med maksimal koncentration i plasma af
mikrobiologiske aktive forbindels@imer efter indgift. Terminal plasma halveringstid er ca. 4-5
timer. Den vigtigste udskillelSvgye ia urin og affering. Ved gentagen oral indgift opnas steady
state efter farste eller andeng, og der forekommer ikke akkumulering eller induktion af
biotransformations-enzym.

Sikkerhedsstudier udfert pneder gamle beagle hunde viste, at ved oral indgift af 45 mg/kg/dag
(tre gange den anbefalegr ®agi#) i 90 dage, gav ibafloxacin ikke anledning til erkendelige ugnskede

reaktioner.

0
’\Q
’\O

<
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1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLAD
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER AN G
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen K}
Intervet International B.V. o

Ibaflin 3% oral gel, til hunde

INDLAEGSSEDDEL TIL PAKNINGER MED 3% ORAL GEL SPRJJTER @

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Fremstiller af batchfrigivelse

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

)
2ot QO)
g O
N
O
Q

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS N

Ibaflin 3% oral gel &

3. ANGIVELSE AF DE(T) A E) STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof:
Ibaflin 3% oral gel: 30 mg j cin pr.g gel (svarende til 30,9 mg/ml).

Hjeelpestof: k

Methylparahydroxv@t (0,125%)
\R

4. INDI K%
Ibaflin % indikeret til behandling af hunde for fglgende tilstande:

. . . . o .
H ioner (pyodermi — overfladisk og dyb, sar, abscesser) forarsaget af falsomme patogener
m hylococcus spp., E. coli og Proteus mirabilis.

.
ENE oral gel er indikeret til behandling af katte for fglgende tilstande:

udinfektioner (blgddelsinfektioner - sar, abscesser) forarsaget af falsomme patogener som
@ Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.
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- Infektioner i de gvre luftveje forarsaget af falsomme patogener som Staphylococcus spp., E. coli, @
Klebsiella spp. og Pasteurella spp. . @

5. KONTRAINDIKATIONER {

Ma ikke anvendes til katte, der er yngre end 8 maneder, da der ikke foreligger info Oom
ibafloxacins pavirkning af ledbruskens udvikling hos katte i lgbet af opvaekstperioden™Ngos de er
denne periode raceafhangig. For de fleste racer er anvendelse af ibafloxacin kontraineg¢tretr hunde,
der er yngre end 8 maneder og for de tungeste racer, der er yngre end 18 maneder. §/

6. BIVIRKNINGER

Diarré, tynd affgring, opkastning, slevhed og nedsat &delyst er observeret rged lav frekvens.
Bivirkningerne er milde og kortvarige. (

Hvis De bemarker andre bivirkninger, bedes du venligst informere dyrggegfherom.

7. DYREARTER Q: D
Hunde og Kkatte O

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)
Oral anvendelse, 15 mg ibafloxacin/kg én gang Q
15 mg pr. kg legemsveegt = 0,5 ml gel pr. k Iﬁaegt.
%fastlaegges sa preecist som muligt for at undga

For at sikre korrekt dosering bgr legemgffeeg
underdosering. Sprajten indstilles til degbegbgnede dosering ved at placere ringen pa det korrekte sted
pa stemplet (trin af 0,5 ml for 15 ml n)

Behandlingens varighed afhaeng®WNg ektionens art og sveerhedsgrad og af det respons, der ses. | de
fleste tilfaelde er en behandling de pa 10 dage tilstraekkelig. Hvis ngdvendigt, og afhangig af det
kliniske respons, kan behang™ag Tortsettes indtil tilfredsstillende respons er opnaet. Behandlingen ber
revurderes, hvis der ikke % bedring af den kliniske tilstand pa femtedagen. Hvis der ved en dyb
hudinfektion ikke ses %raekkelig bedring af tilstanden efter en behandlingsperiode pa 21 dage,

anbefales det at revu andlingen.

Det anbefales at give ved fodringstid.

For at undga idNrydskontaminering ber den samme sprgjte ikke anvendes til mere end ét dyr. Nar
en sprajte é er taget i brug, bgr den kun anvendes i forbindelse med forsat behandling af det

samme d

RS
9. @LYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
¢

N fektion er oftest sekundeer til anden sygdom. Det tilrades at fastsla den tilgrundliggende arsag og
@ behandle dyret for denne.
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Quinoloner bgr ikke anvendes i kombination med nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler @
(NSAID) til hunde, der tidligere har haft krampeanfald. Medicin mod mavesyre kan forstyrre
mavetarmkanalens optagelse af quinoloner. Der kan ses antagonisme med nitrofurantoin. . @

Ibaflin oral gel kan anvendes under draegtighed hos hunde. Sikkerheden ved brugen af det veteriggaere
leegemiddel er ikke fastlagt for diegivende hunde og for draegtige og diegivende katte. Pavir
fertiliteten hos avlsdyr (hanhunde og hankatte) er ikke undersggt.

Ikke relevant

10. TILBAGEHOLDELSESTID &Q

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDEQFBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. k
M4 ikke opbevares over 25°C. @

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Spragjter, der indeholder rester, bar kasseres umiddelbart efter beha| n er afsluttet.
12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER Q
Ensidig anvendelse af en enkelt type antibiotika 4gn tere i udvikling af resistens i en

bakteriepopulation. Det er af starste vigtighed at reserveluorquinoloner til behandling af kliniske
infektioner, som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa behandling med andre
typer af antibiotika. Ibaflin oral gel bgr kun anven asis af en resistensbestemmelse.

Personer med kendt overfglsomhed over for qn@r bar undga kontakt med produktet.

13. EVENTUELLE SARLIGE F Op-DSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLEREL AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte veterinaere leegemi eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i

overensstemmelse med de Ioktk

14. DATO FOR SEN@ GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

26.05.2010 k
15. AN EOPLz\IINGER

Kun til dyr @

Ibafloxa et syntetisk antibiotikum tilhgrende fluorquinolon gruppen. Ibafloxacin er et
bredgpe™gt antibiotikum med baktericid virkning grundet heemning af bakteriel DNA-gyrase. Den

hypi ofekommende metabolit er 8-hydroxy-ibafloxacin, der ogsa er mikrobiologisk aktiv.
Ibaffoxagin og 8-hydroxy-ibafloxacin har synergistisk effekt. For ibafloxacin (modersubstansen) er der
4 IC-veerdier i omradet 0,032 — 0,5 ug/ml for isolater fra hund af E. coli, Staphylococcus spp.

o teus mirabilis. Relevante og falsomme mikroorganismer hos kat er E. coli, Staphylococcus spp.,
@ eurella spp., Proteus spp. og Klebsiella spp. (MIC < 0,5 ug ibafloxacin/ml).

<
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Efter oral administration til katte absorberes ibafloxacin hurtigt, og maksimal plasmakoncentration nas
efter 1 time, nar det gives uden mad, og efter 2 timer nar det gives sammen med mad. Hos hunde na
maksimal plasmakoncentration efter 2 timer, nar det gives med eller uden mad. Den terminale plgsm

halveringstid er ca. 3-5 timer. Den samlede absorption er hgjere hos hunde og katte, nar det K
igQed.

S

sammen med mad. Gelen bgr derfor gives ved fodringstid for at opnd maksimal biotilgaengel
Den vigtigste udskillelsesvej er via urin og affgring. Ved gentagen oral indgift opnas steady stgigg
farste dosering, og der forekommer ikke akkumulering hos hunde, hvorimod moderat akkum @ er

set hos katte.

Ved oral administration af en dosis pa 75 mg/kg/dag (fem gange den anbefalede dosi@de pa
90 dage til hunde, blev ibafloxacin tolereret godt. Ved administration til raske katte oxer riode pa
30 dage forarsagede Ibaflin oral gel opkast/regurgitation og savlen ved doser af 15 {l o/kg.

(%)
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Ibaflin 7,5% oral gel, til hunde

INDLAGSSEDDEL TIL PAKNINGER MED 7,5% ORAL GEL SPRGJTER @

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLAD@V
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERF

Indehaver af markedsfgringstilladelsen: K}
Intervet International B.V. o
Wim de Kérverstraat 35 @

5831 AN Boxmeer
Holland

Fremstiller af batchfrigivelse:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville : D
Frankrig
Intervet International B.V. O

Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer
Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS N

Ibaflin 7,5% oral gel &

3. ANGIVELSE AF DE(T)@%STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof: Q
Ibaflin 7,5% oral gel: 75 m@ acin pr. g gel (svarende til 78,8 mg/ml);

Hjeelpestof: k
Methylparahydrox@t (0,125%)

4. IND N(ER)

Ibaflin % indikeret til behandling af hunde for fglgende tilstande:

. . . . o g

- H ioner (pyodermi — overfladisk og dyb, sar, abscesser) forarsaget af falsomme patogener
m hylococcus spp., E. coli og Proteus mirabilis.

S
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5. KONTRAINDIKATIONER @
Ibaflin 7,5% oral gel ma ikke anvendes til katte. . @

Ma ikke anvendes til hunde i lgbet af opvakstperioden, da ledbrusken kan blive pavirket. Rfnne
periode er raceafhangig. For de fleste racer er anvendelse af ibafloxacin kontraindikeret for h
er yngre end 8 maneder og for de tungeste racer, der er yngre end 18 maneder.

6. BIVIRKNINGER $

Diarré, tynd affering, opkastning, slevhed og nedsat edelyst er observeret tnedGav frekvens.
Bivirkningerne er milde og kortvarige.

Hvis De bemarker andre bivirkninger, bedes De venligst informere dyrlaegen h@

7. DYREARTER é
Hunde Q

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDE SMADE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse, 15 mg ibafloxacin/kg én gang dagligt\o

15 mg pr. kg legemsveegt = 1 ml gel pr. 5 kg legemsveegt.

For at sikre korrekt dosering ber Iegemsvaegten@aegges sd praecist som muligt for at undga

underdosering. Sprgjten indstilles til den bere osering ved at placere ringen pa det korrekte sted
pa stemplet (trin af 1 ml for 30 ml sprgjten).

Behandlingens varighed afhanger af inf@&ongns art og sveerhedsgrad og af det respons, der ses. | de
fleste tilfeelde er en behandlingsperiod age tilstrekkelig. Hvis ngdvendigt, og afhaengig af det
Kliniske respons, kan behandling forts dtil tilfredsstillende respons er opnaet. Behandlingen bar
revurderes, hvis der ikke ses en bed af den kliniske tilstand pa femtedagen. Hvis der ved en dyb
hudinfektion ikke ses en tilstr edring af tilstanden efter en behandlingsperiode pa 21 dage,
anbefales det at revurdere beh en.

Det anbefales at give gelengfeONpdringstid.

For at undga mulig kry%taminering ber den samme sprgjte ikke anvendes til mere end ét dyr. Nar
en sprgjte én gang c¥ brug, ber den kun anvendes i forbindelse med forsat behandling af det
samme dyr.

9. OP@GER OM KORREKT ANVENDELSE
ft

est sekundeer til anden sygdom. Det tilrades at fastsla den tilgrundliggende arsag og

Hudinfe
0gsagoeMgdle dyret for denne.

Quij ob ber ikke anvendes i kombination med nonsteroide antiinflammatoriske lseegemidler
til hunde, der tidligere har haft krampeanfald. Antacida kan forstyrre den gastrointestinale

@&tion af quinoloner. Der kan observeres antagonisme med nitrofurantoin.
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Ibaflin oral gel kan anvendes under draegtighed hos hunde. Sikkerheden ved brugen af det veterinare @
leegemiddel er ikke fastlagt for diegivende hunde. Pavirkning af fertiliteten hos avlsdyr (hanhunde) er
ikke undersggt. . @

10. TILBAGEHOLDELSESTID é

Ikke relevant. Q

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRYRENDE (@ING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C. @
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Spragijter, der indeholder rester, bar kasseres umiddelbart efter behandlingenger afsluttet.

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER @

Ensidig anvendelse af en enkelt type antibiotika kan result vikling af resistens i en
bakteriepopulation. Det er af starste vigtighed at reservere flyprowgol®er til behandling af kliniske
infektioner, som har responderet darligt eller forventes at res ere darligt pa behandling med andre
typer af antibiotika. Ibaflin oral gel bgr kun anvendes pa b@e resistensbestemmelse.

Personer med kendt overfglsomhed over for quinolone%udgé kontakt med produktet.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORH QGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLEgFA LD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte veterinere legemidlpr eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

9)

14. DATO FOR SENESTE @ENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

26.05.2010 b
VQER

15. ANDRE OPLY{
Kun til dyr.

Ibafloxacin et synmgisk antibiotikum tilhgrende fluorquinolon gruppen. Ibafloxacin er et
bredspektret Mkum med baktericid virkning grundet hamning af bakteriel DNA-gyrase. Den
hyppigst fo nde metabolit er 8-hydroxy-ibafloxacin, der ogsd er mikrobiologisk aktiv.
Ibafloxacin ydroxy-ibafloxacin har synergistisk effekt. For ibafloxacin (modersubstansen) er der
fundet rdier i omradet 0,032 — 0,5 ug/ml for isolater fra hund af E. coli, Staphylococcus spp.
og Peqte irabilis.

Hos as maksimal plasmakoncentration efter 2 timer, nar det gives med eller uden mad. Den

.ter inalgy plasma halveringstid er ca. 3-5 timer. Den samlede absorption er hgjere, nar det gives

s\ med mad. Gelen bgr derfor gives ved fodringstid for at opna maksimal biotilgengelighed.
Nc Wigtigste udskillelsesvej er via urin og affgring. Ved gentagen oral indgift opnas steady state efter
@‘ e dosering, og der forekommer ikke akkumulering hos hunde.
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Ved oral administration af en dosis pa 75 mg/kg/dag (fem gange den anbefalede dosis) til hunde i en @

periode pa 90 dage, blev ibafloxacin tolereret godit.
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