


1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @

Ibaflin 30 mg Tabletten fir Hunde S
Ibaflin 150 mg Tabletten fur Hunde

Ibaflin 300 mg Tabletten fiur Hunde {
Ibaflin 900 mg Tabletten fur Hunde O
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Q

Jede Tablette Ibaflin enthalt: 3’
Arzneilich wirksamer Bestandteil @
Ibafloxacin 30 mg

Ibafloxacin 150 mg

Ibafloxacin 300 mg

Ibafloxacin 900 mg @

Sonstige Bestandteile Q

Eine vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finde@ler Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

O
<

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en) &
Hund (J

4.2  Anwendungsgebiete u rQe der Zieltierart(en)

Ibaflin ist zur Behandlung folg rkrankungen bei Hunden geeignet:

Hautinfektionen (Pyoder oberflachlich und tief, Wunden, Abszesse) verursacht durch

empfindliche Erreger wig okokken, E. coli und Proteus mirabilis.

Akute, unkomplizierte'Qgfektionen der Harnwege, verursacht durch empfindliche Erreger wie

Staphylokokken, Prof™pB., Enterobacter spp., E. coli und Klebsiella spp.

Infektionen des Renstraktes (obere Atemwege), verursacht durch empfindliche Erreger wie
coliwd

Staphylokokkeg, E. Klebsiella spp.

4.3 Gege igen

kommen kann. Die Wachstumsphase hangt von der Rasse ab. Bei den meisten Rassen

Nicht b en in der Wachstumsphase anwenden, da es mdglicherweise zu einer Schadigung des
Gelem els
ist k@ den ersten 8, bei schweren Rassen in den ersten 18 Lebensmonaten kontraindiziert.
u
i

ei en mit Anfallsleiden nicht in Kombination mit nichtsteroidalen entziindungshemmenden
tteln (NSAIDs) anwenden.
Q Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

@Vicht bei Hunden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Chinolonen einsetzen.
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Einseitiges Vertrauen in eine einzige Antibiotikagruppe kann zu Resistenzentwicklun
Bakterienpopulationen flihren. Verantwortungsvollerweise sollten Fluorchinolone nur zur Behan
von Erkrankungen eingesetzt werden, bei denen die Anwendung von Antibiotika anderer

einen geringen Therapieerfolg gezeigt hat oder erwarten l&sst. Ibaflin sollte n ter

Berticksichtigung eines Antibiogrammes eingesetzt werden. Q

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung c@

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung bei Tieren &

Die Pyodermie stellt in der Regel eine Sekundérerkrankung dar. Daher ist anzurat@
zugrundeliegende Primarerkrankung zu bestimmen und das Tier entsprechend z@ eln.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Chinolonen &eden Kontakt mit dem
Préparat vermeiden. Im Falle einer versehentlichen Aufnahme, insbes rgydurch ein Kind, sollte ein

Arzt verstandigt werden.
4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere) Q

In seltenen Fallen wurden Diarrhoe, weiche Fézgs gchen, Teilnahmslosigkeit und
Futterverweigerung beobachtet. Diese Nebenwirkungeg w4 @ ild und voribergehend.

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation Oder der Legeperiode

Die Anwendung wahrend der Tréchtigkeit ist még/@ie Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels
wahrend der Laktation wurde nicht nachgewiesg®

Die Auswirkungen auf die Fertilitat bei Ride rden nicht untersucht.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen@mitteln und andere Wechselwirkungen
faflsleiden nicht in Kombination mit nichtsteroidalen

Fluorchinolone sollten bei Hunden mit
entziindungshemmenden Arzneimitte SAIDs) angewendet werden. Antazida kénnen die gastro-
einflussen. Nitrofurantoin kann antagonistisch wirken.

intestinale Aufnahme von Chingdo
4.9 Dosierung und Art der ndung

Orale Gabe, 15 mg Ibafl Qg einmal taglich. Die Dauer der Behandlung ist abh&ngig von der Art

und dem Schweregrad Infektion sowie von dem Ansprechen auf die Therapie. In den meisten Fal-
len ist eine Behandl WET zehn Tage ausreichend. Falls erforderlich und abhéngig vom Therapieer-
folg, kann die Beh fortgefiihrt werden, bis eine zufriedenstellende Besserung eingetreten ist.

Symptome fest len ist. Bei tiefer Pyodermie sollte die Behandlung tberpriift werden, wenn nach
21 Tagen kej reichende Besserung festgestellt werden kann.

Um die rich Dosierung sicher zu stellen und Unterdosierung zu verhindern, sollte das
maoglichst genau ermittelt werden. Das folgende Dosierungsschema wird empfohlen:

Die Behandh&e{lte erdacht werden, wenn nach 5 Tagen keine Verbesserung der Kklinischen
|

icht Dosierung (Anzahl der Tabletten) mg
verabreicht

Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin
30 mg 150 mg 300 mg 900 mg
Y5 15
1 30
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3 1% 45
4 2 60

5 v - 75 .
6-10 1 - 150

11-15 1% - 225 k
16-20 1 300

21-30 v 450 O
31-40 2 600

41-60 1 900

>
@
9

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erford®Wc

eines Zeitraumes
ebenwirkungen

Im Rahmen von Vertréaglichkeitstudien bei 8 Monate alten Hunden konnten wé
von 90 Tagen bei Gabe von 45 mg/kg/Tag (=dreifache Uberdosierung)
festgestellt werden.

Da keine spezifischen Gegenmittel fiir Ibafloxacin (oder andere ChinolQbekannt sind, sollte im

Falle einer Uberdosierung symptomatisch behandelt werden. @
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTKO

Pharmakodynamische Eigenschaften

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

Ibaflin enthélt Ibafloxacin als wirksamen Bestgfidi® Ibafloxacin ist ein synthetisches Antibiotikum
der Fluorchinolon-Gruppe.

Ibafloxacin ist ein Breitband-Antibioti mit bakterizider Wirkung, die aus der Hemmung der
bakteriellen DNA-Gyrase resultiert. Der tgrchliche Metabolit 8-Hydroxy-Ibafloxacin ist ebenfalls
antimikrobiell wirksam. Ibafloxacin urfll 8-Rlydroxy-Ibafloxacin wirken synergistisch. Fir Ibafloxacin
(Ausgangssubstanz) wurden minimgle mkonzentrationen (MIC) von 0,032 bis 0,5 pg/ml bei
caninen lIsolaten von E. coli, %Iococcus spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp. und
Salmonella spp. ermittelt.

Innerhalb der Klasse der Fluor ne ist eine 100%ige Kreuzresistenz gegeben.

Angaben zur Pharr.inetik

Pharmakotherapeutische Gruppe: Chinolon-AntiE':(Qw ATCvet-Code: QJ 01 MA

Tages ohne Wpschrank@ngen der Wirksamkeit verabreicht werden. Vorzugsweise sollten die
Tabletten jed Zeitpunkt der Fitterung gegeben werden, um eine maximale Bioverfiigbarkeit
zu gewabhrl

Die Aussghgli erfolgt (berwiegend Uber Urin und Fézes. Nach mehrfacher oraler Gabe ist bereits
nach dexgrsteW oder zweiten Verabreichung ein Fliegleichgewicht erreicht. Es kommt weder zu einer
Akkﬁ% n noch zur Induktion von abbauenden Enzymen.

N

<
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6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile ¢
Hefe {
Starke

Zellulose O
Lactose

SDS (Natriumdodecylsulfat)

Kieselsaure &
Magnesiumstearat o

6.2 Inkompatibilitaten @

Nicht zutreffend.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN @

6.3 Dauer der Haltbarkeit k
150 mg und 300 mg Tabletten: 4 Jahre @
30 mg und 900 mg Tabletten: 3 Jahre Q

6.4 Besondere Lagerungshinweise Q

Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

30 mg Tabletten:  Karton mit 20 oder 100 Table
150 mg Tabletten: Karton mit 10, 20 oder 10 etten, eingeschweif3t in PVC/Aluminium-Blister
Karton mit 10, 20 oder 1 abletten in PVC/PVDC/Aluminium-Blister
300 mg Tabletten: Karton mit 8, 16 oder EO Tabletten, eingeschweifdt in PVC/Aluminium-Blister
r

ngeschweildt in PVC/Aluminium-Blister

Karton mit 8, 16 o 0 Tabletten in PVC/PVDC/Aluminium-Blister
abletten, eingeschweilit in PVC/Aluminium-Blister

900 mg Tabletten: Karton mit 5, 25 f/
6.6 Besondere Vorsichtsmalinah Ur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
ender Abfélle

oder bei der Anwendumge
Nicht verwendete Tierarzneim er davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

ortlichen Vorschriften zu e@en.

7. ZULASSUN BER

Intervet Interngtional B.
Wim de Kbrv’N 35
NL-5831 Amw er

Niederlande

L 4
8. &UNGSNUMMER(N)
L 4
1022/01-8
@ 0/22/13-17
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG
08.07.2005 / 26.05.2010 {\g
10. STAND DER INFORMATION O

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG Q
Nicht zutreffend. &
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.
Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe flir Hunde und Katzen {

Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe flr Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Q

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS c@

Jeder vorgefllte Injektor mit Ibaflin Gel zur oralen Eingabe enthalt:

Arzneilich wirksame(r) Bestandteil(e) o

Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe: 30 mg Ibafloxacin/g Gel (entsprechend SWI)
Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe: 75 mg Ibafloxacin/g Gel (entsprechend 78,3%ng/ml)

Sonstige Bestandteile k

Methyl-4-hydroxybenzoat (0,125 %) @

Eine vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Siebschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Gel zur oralen Eingabe \O

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en) Q

Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter A e gler Zieltierart(en)

Ibaflin Gel ist bei Hunden zur h&g folgender Erkrankungen geeignet:

- Hautinfektionen (oberflbe und tiefe Pyodermien, Wunden, Abszesse) verursacht durch
empfindliche Errege@taphylococcus spp., E. coli und Proteus mirabilis.

Ibaflin Gel ist bei Katz& Behandlung folgender Erkrankungen geeignet:

- Hautinfektio%eichteiIinfektionen - Wunden, Abszesse) verursacht durch empfindliche
ie StaplWococcus spp., E. coli, Proteus spp. und Pasteurella spp.

Erregerﬂi
- Infekt r oberen Atemwege, verursacht durch empfindliche Erreger wie Staphylococcus
, Klebsiella spp. und Pasteurella spp.

Spp; m
4.3 0@12&9%

&5 e keine Informationen Uber den Einfluss von Ibafloxacin auf die Entwicklung von Gelenk-
ei Katzen in der Wachstumsphase und mdgliche Schadigungen des Gelenkknorpels vor. Da-
sBlIte Ibafloxacin nicht bei Katzen mit einem Alter von unter 8 Monaten angewendet werden. Bei
den hangt die Wachstumsphase von der Rasse ab. Bei den meisten Rassen ist Ibafloxacin in den
rsten 8 Lebensmonaten kontraindiziert, bei groBwiichsigen Rassen in den ersten 18 Lebensmonaten.

Seite 7 von 39



4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart ¢

Ibaflin 7,5% Gel zur oralen Eingabe sollte nicht bei Katzen angewandt werden. @

Die Pyodermie stellt in der Regel eine Sekundérerkrankung dar. Daher sollte die Primérerkrankuk\
ermittelt und behandelt werden.

Die Auswirkungen auf die Fertilitat von Zuchttieren wurden nicht untersucht. O
4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung Q

Der Gebrauch von Antibiotika einer einzigen Gruppe kann zu Resistenzen in B@ulationen
on

fuhren. Verantwortungsvollerweise sollten Fluorchinolone nur zur Behandlun krankungen
eingesetzt werden, bei denen die Anwendung von Antibiotika anderer Gr, nen geringen
Therapieerfolg gezeigt hat oder erwarten lasst. Ibaflin Gel sollte nur au rundlage eines
Antibiogramms eingesetzt werden. Nicht bei Hunden und Katzen mit bekannter ®erempfindlichkeit

gegeniber Chinolonen einsetzen. k

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren %
Um mogliche Querkontaminationen zu vermeiden, sollte ein Injeggre€nt fiir verschiedene Tiere
verwendet werden. Einmal getffnet, sollte der Injektor nur zu @ ctzung der Behandlung des

gleichen Tieres verwendet werden.
Besondere VorsichtsmafRnahmen fur den Anwender Q

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenUben sollten jeden Kontakt mit dem

Tierarzneimittel vermeiden.
4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwer

In seltenen Féllen Diarrhoe, weiche Fazes, E en, Teilnahmslosigkeit, Futterverweigerung und
Speichelfluss. Diese Nebenwirkungen sind mifnd Voriibergehend.

4.7  Anwendung wahrend der Tracm Laktation oder der Legeperiode

Kann bei Hunden wahrend der Trac ti@ngewendet werden. Die Unbedenklichkeit des

Tierarzneimittels bei trachtigen Katz wie bei Hunden und Katzen wahrend der Laktation wurde

nicht untersucht.
4.8  Wechselwirkungen mibren Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Fluorchinolone sollten nj hzeitig mit nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln
(NSAID) an Tiere mit lisleiden verabreicht werden. Antazida kénnen die enterale Aufnahme der

Chinolone beeinfluQ| ofurantoin kann antagonistisch wirken.
d

4.9 Dosier% der Anwendung
i wal taglich 15 mg Ibafloxacin/kg Korpergewicht

nde | Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe: 0,5 ml Gel/kg Kdrpergewicht
Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe: 1 ml Gel/5 kg Kdrpergewicht

MgingKorrekte Dosierung zu gewahrleisten und um maégliche Unterdosierungen zu vermeiden,
SN as Korpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden. Der Injektor sollte auf die
chinete Dosis eingestellt werden, indem der Ring auf die entsprechende Stelle am Injektorstempel
iert wird (0,5 ml-Schritte am 15-Injektor und 1-ml-Schritte am 30-ml-Injektor).

@Es wird empfohlen, das Gel zum Zeitpunkt der Futterung zu verabreichen.
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Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Art und dem Schweregrad der Infektion sowie vom @
Behandlungserfolg. In den meisten Féllen ist eine Behandlung Uber zehn Tage ausreichend. Fall
erforderlich und abhangig vom klinischen Bild, kann die Behandlung fortgefiihrt werden, bisgin%
zufriedenstellende Besserung eingetreten ist. Die Behandlung sollte iberdacht werden, wenn na

Tagen  keine  Verbesserung der  klinischen  Symptome  festgestellt  werden nn

Bei tiefer Pyodermie sollte die Behandlung mit Ibaflin Gberprift werden, wenn nach 21 Ta

ausreichende Verbesserung der klinischen Symptome festgestellt werden kann. 96

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforder

Zeitraum von 90 Tagen wurde Ibafloxacin von Hunden gut vertragen. Bei Verab von lbaflin

Bei oraler Gabe von 75 mg/kg Kdrpergewicht und Tag (= flnffache Uberdo% ber einen
ichu
Gel zur oralen Eingabe an gesunde Katzen ber 30 Tage wurden bei Dosierurm 5-75 mg/kg

Korpergewicht und Tag Erbrechen oder Wiirgereiz mit Speichelfluss beobachtdt.

411 Wartezeit(en) k
Nicht zutreffend @

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN Q
&

Ibaflin enthalt Ibafloxacin als wirksamen Bestandteil. 1bafl ein synthetisches Antibiotikum

der Fluorchinolon-Gruppe.
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Chinolon—Antibi@, ATCvet-Code: QJ 01 MA96

Ibafloxacin ist ein Breitband-Antibiotikum erizider Wirkung, die aus der Hemmung der
bakteriellen DNA-Gyrase resultiert. Der haup liche Metabolit 8-Hydroxy-Ibafloxacin ist ebenfalls
antimikrobiell wirksam. Ibafloxacin und 8-HydroXy-Ibafloxacin wirken synergistisch. Fir Ibafloxacin
(Ausgangssubstanz) wurden minimale %onzentrationen (MIC) von 0,032 bis 0,5 pg/ml bei
caninen lIsolaten von E. coli, Stapgfflo us spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp. und
Salmonella spp. ermittelt. Bei Katze die relevanten empfindlichen Mikroorganismen E.coli,

Staphylococcus  spp., Pasteurel@, Proteus spp. und Kilebsiella spp. (MHK < 0,5 ug

Ibafloxacin/ml).
Angaben zur Pharmakhik

Bei Katzen wird Ibaflox Qh oraler Eingabe schnell resorbiert und die maximale Wirkstoffkon-

zentration im Plasma gleichzeitige Nahrungsaufnahme nach 1 Stunde, bei Verabreichung mit
dem Futter nach 2 erreicht. Bei Hunden wird die maximale Wirkstoffkonzentration im
Plasma mit oder o hrungsaufnahme nach 2 Stunden erreicht. Die terminale Halbwertzeit im

Plasma betraggungefahr - 5 Stunden. Bei Verabreichung mit dem Futter war die resorbierte Menge
bei Hunden un zen hoher. Die Ausscheidung erfolgt Gberwiegend tber Urin und Fazes.
r

Bei wieder ler Eingabe wird bereits nach der ersten Verabreichung ein FlieRgleichgewicht
erreicht. Bei en kommt es zu keiner Akkumulation, bei Katzen zu einer sehr geringen.

.
6. NRMAZEUTISCHEANGABEN
. ( /
b.\ erzeichnis der sonstigen Bestandteile
yl-4-hydroxybenzoat (0,125%)

aliumdihydrogenphosphat
inatriumhydrogenphosphat Dihydrat
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Wasser flr Injektionszwecke S

6.2 Inkompatibilitaten {
Nicht zutreffend. O

6.3 Dauer der Haltbarkeit Q
3 Jahre &
Haltbarkeit nach Anbruch: 8 Wochen

Carbomer (Carbopol 974 PNF) @
Natronlauge c

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25 °C aufbewahren.
Angebrochene Injektoren sollten nach Abschluss der jeweiligen Behan% affel entsorgt werden.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Weilier einstellbarer und vorgefillter Mehrdoseninjektor aus P it hoher Dichte (HDPE,
Injektor, Stempel und Ring) und Polyethylen mit niedriger Diagge PE, Kappe und Verschluss).

- Faltschachtel mit 1 x 15 ml (0,5 ml Schritte) vorgefii jektor (Ibaflin 3 % zur oralen
Eingabe) Q

- Faltschachtel mit 5 x 15 ml (0,5 ml Schritte) vorgN Injektor (Ibaflin 3 % Gel zur oralen
Eingabe)

- Faltschachtel mit 1 x 30 ml (1 ml Schritte) v [illtem Injektor (Ibaflin 7,5 % zur oralen
Eingabe) ( s

- Faltschachtel mit 5 x 30 ml (1 ml Schrit@e tlltem Injektor (Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen
Eingabe)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmeWe Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
end® Abfélle

oder bei der Anwendung entstp
Nicht verwendete Tierarzneimitte@ avon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

ortlichen Bestimmungen zu enzr
7. ZULASSUNGSINI—@Q
Intervet International Bk
Wim de Korverstraa

NL-5831 AN Boxm

Niederlande

8. ZUL GSNUMMER(N)

EU/Z@J&Z

,
9\9ATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

@ .07.2005 / 26.05.2010
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen 4
Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu/.

10. STAND DER INFORMATION @

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG é

Nicht zutreffend.
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http://www.ema.europa.eu/

ANHANXQ
HERSTELLER DES (DER) WIRKSTOF®S (WIRKSTOFFE), DER/DIE FUR

DIE CHARGENFREIGABE VE TWORTLICH IST/SIND

BEDINGUNGEN ODER BE KUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRING N BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG

BEDINGUNGEN OD ESCHRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRB FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

ANGABE DE? ' TANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

O
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A. HERSTELLER DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST @
Tabletten S @
Intervet GesmbH \
Siemensstrale 107 {

A-1210 Wien

Osterreich O
Gel zum Eingeben Q
Intervet Productions S.A. &

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankreich @

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Niederlande @

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN EHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABRQUNDANWENDUNG

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliggt.

Der Inhaber dieser Genehmigung fir das Inverkehrbringen®muss die Européische Kommission tber
die Vermarktungspléne fiir das nach dieser Entscheg genehmigte Arzneimittel informieren.

C. BEDINGUNGEN ODER BESCHR@\IGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend.

D. ANGABE DER RUCK@DSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend ko
X
O
&
X9,
N

S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Ibaflin Tabletten 30, 150, 300 und 900 mg

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS e ;
Ibaflin 30 mg Tabletten fir Hunde &

Ibaflin 150 mg Tabletten fiir Hunde
Ibaflin 300 mg Tabletten fuir Hunde
Ibaflin 900 mg Tabletten fiir Hunde

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE {
Ibafloxacin
3. DARREICHUNGSFORM 9

Tablette

4 PACKUNGSGROSSE(N)

20 Tabletten / 100 Tabletten QO

10 Tabletten / 20 Tabletten / 100 Tabletten
8 Tabletten / 16 Tabletten / 80 Tabletten
5 Tabletten / 25 Tabletten / 50 Tabletter&

5. ZIELTIERART(EN)

Fir Hunde bo

6 ANWENDUNGSK‘ (E)
Pyodermie- (oberflé d tief), Wunden, Abszesse, akute, unkomplizierte Infektionen der

Harnwege und Infek der oberen Atemwege.
NWENDUNG
Ora e, mg/kg Korpergewicht einmal taglich.

Lesenk der Anwendung die Packungsbeilage.

WARTEZEIT

@ ht zutreffend]
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH ‘ @

Nicht wéahrend der Wachstumsphase oder bei Hunden mit Anfallsleiden nicht in Kombination mite @
nichtsteriodalen entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs) anwenden. Ibaflin sollte nur u N
Beriicksichtigung eines Antibiogrammes angewendet werden. Nicht bei Hunden mit bekannter {
Uberempfindlichkeit gegeniiber Chinolonen anwenden.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. O

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

{0,

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN {

Nicht tber 25 °C lagern. @

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR D@ GUNG VON NICHT
B

VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON LEMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammen Imaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE UNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKS WENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

y 1
Fur Tiere. Verschreibungspflichtig. <&

14. KINDERWARNHIszQﬁSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN

AUFBEWAHREN"
AuRer Reich-und Sichtwe Kindern aufbewahren.
15. NAME UN HRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Name und AWt des Zulassungsinhabers
Intervet Intergagioms B.V.
Wim de Ko at 35

NL-583 meer
Niedgrl e

%LASSUNGSNUMMER(N)

/00/022/001-008

@ /2/00/022/013-017
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

.
Faltschachtel fur 1 Injektor Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe / Faltschachtel fur 5 Injekto
Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS Q ‘

Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe flir Hunde und Katzen

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE %

Ibafloxacin k

3. DARREICHUNGSFORM

Gel zur oralen Eingabe

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 einstellbarer vorgefullter Mehrdoseninjektor mit 15 ml: / F&ltschachtel mit 5 einstellbaren
vorgefullten Mehrdoseninjektoren mit jeweils 15 n@lin 3 % Gel zur oralen Eingabe:

5.  ZIELTIERART(EN) \ v
Fur Hunde und Katzen &

6. ANWENDUNGSGEBIET

Ibaflin Gel ist bei Hunden zur gehajelung folgender Erkrankungen geeignet:

- Hautinfektionen (obliche und tiefe Pyodermien, Wunden, Abszesse) verursacht durch
empfindliche Errgder "W Staphylococcus spp., E. coli und Proteus mirabilis

Ibaflin ist bei Katze, ehandlung folgender Erkrankungen geeignet:

- Hautinfgionen (Weichteilinfektionen - Wunden, Abszesse) verursacht durch empfindliche
Erregepayi phylococcus spp., E. coli, Proteus spp. und Pasteurella spp.

- Infglgo™ef der obere Atemwege, verursacht durch empfindliche Erreger wie Staphylococcus

o SGE oli, Klebsiella spp. und Pasteurella spp.

'7: QT DER ANWENDUNG

@ Eingabe, einmal taglich 15 mg/kg Korpergewicht
@ mg/kg Kdrpergewicht = 0,5 ml Gel/kg Korpergewicht

esen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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8. WARTEZEIT |

[nicht zutreffend]

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Nicht wahrend der Wachstumsphase anwenden. Ibaflin Gel sollte nur auf der Grundlage &

Antibiogramms eingesetzt werden. Nicht bei Hunden und Katzen mit bekannter Ubere %it
gegeniiber Chinolonen einsetzen. o

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ} k
Nach erstmaligem Anbrechen/Offnen innerhalb von 8 Wochen aufbra@

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht tber 25 °C lagern.

O

S

<

12.

BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR

IE ENTSORGUNG VON NICHT

VERWENDETEN ARZNEIMITTELN O
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon

ortlichen Vorschriften zu entsorgen. &

VVON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

mende Abfallmaterialien sind entsprechend den

13.
FUR EINE SICHERE UN
sofern erforderlich

VERMERK "FUR TIERE"§&!

BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
KSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,

Fur Tiere. Verschreibungspfli

14. KINDERWA WEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWA »
AuRer Reich- Sichtweite von Kindern aufbewahren.
\ 15. N%QD ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS
¢
Na N nschrift des Zulassungsinhabers
Intffvet Wternational B.V.
i Orverstraat 35
-331 AN Boxmeer
erlande

<
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16. ZULASSUNGSNUMMER(N) ‘ @

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

\ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS
Ch.-B. {Nummer} &
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

&

Faltschachtel fur 1 Injektor Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe / Faltschachtel fur 5
Injektoren Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS Q ‘

Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe fir Hunde

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE %

Ibafloxacin {

3. DARREICHUNGSFORM

Gel zur oralen Eingabe

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

Faltschachtel mit 1 einstellbaren Injektor vorgefillter Mehrd®seninjektor mit 30 ml Ibaflin 7,5 % Gel
zur oralen Eingabe. /
Faltschachtel mit 5 einstellbaren Injektor vorgerIIt@wdoseninjektor mit 30 ml Ibaflin 7,5 % Gel

zur oralen Eingabe. Q

5. ZIELTIERART(EN)

Fir Hunde

6. ANWENDUNGSGEBI

Ibaflin Gel ist bei Hunden handlung folgender Erkrankungen geeignet:

- Hautinfektione &lléchliche und tiefe Pyodermien, Wunden, Abszesse) verursacht durch
@ pr wie Staphylococcus spp., E. coli und Proteus mirabilis.

\MWENDUNG

7. ART %
Orale Ei - mnmal taglich 15 mg/kg Kérpergewicht.

15 my/ orpergewicht = 1 ml Gel/5 kg Korpergewicht

LeseE\ der Anwendung die Packungsbeilage.

L 4

g

WARTEZEIT

cht zutreffend]
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH ‘ @

Nicht bei Katzen anwenden. 4 \@

Nicht wéhrend der Wachstumsphase anwenden. Ibaflin Gel sollte nur auf der Grundlage Wges
Antibiogramms eingesetzt werden. Nicht bei Hunden mit bekannter Uberempfindlichkeit g 9
Chinolonen einsetzen.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. Q

10. VERFALLDATUM ‘

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Anbrechen/Offnen innerhalb von 8 Wochen aufbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN %k
Nicht tiber 25 °C lagern. Q

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR QI'SORGUNG VON NICHT

VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER V FALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH \
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon sta e Abfallmaterialien sind entsprechend den

ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOW]E BEDNNGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,

sofern erforderlich (
Fur Tiere. VerschreibungspflichtiQ

14.  KINDERWARNHI
AUFBEWAHREN?

'"AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN

AuRer Reich- und Sic von Kindern aufbewahren.

15. NAM D ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Name und @ift des Zulassungsinhabers
Intervet | nal B.V.

rr;d Orveystraat 35

Wi
NL Boxmeer
Ni

-58&
ieflerlagQe
¢
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16. ZULASSUNGSNUMMER(N) g@

EU/2/00/022/11
EU/2/00/022/12

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS \t §

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Ibaflin Tabletten 30, 150, 300 und 900 mg

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ibaflin 30 mg Tabletten fur Hunde

Ibaflin 150 mg Tabletten fir Hunde
Ibaflin 300 mg Tabletten fir Hunde
Ibaflin 900 mg Tabletten fir Hunde

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

300 mg Ibafloxacin pro Tablette
900 mg Ibafloxacin pro Tablette

30 mg Ibafloxacin pro Tablette {
150 mg Ibafloxacin pro Tablette :

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODE KZAHL

20 oder 100 Tabletten
10, 20 oder 100 Tabletten
8, 16 oder 80 Tabletten 0

5, 25 oder 50 Tabletten Q

4.  ART(EN) DER ANWENDUNG
Orale Eingabe, einmal taglich 15 mg/kaN&Gg#bergewicht.

Lesen Sie vor der Anwendung die Pal gsbeilage.

|5.  WARTEZEIT b
[nicht zutreffend] @

| 6. CHARGENQCHNUNG

Ch.-B. {Nu

7. & FALLDATUM

Ve@)ar bis {MM/3J00}

N

L 4
A .
L8.)® VERMERK " FUR TIERE"

@FUr Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe fiir Hunde und Katzen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe flir Hunde und Katzen Q

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

30 mg Ibafloxacin/ml Gel @

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAH

15 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Orale Eingabe, einmal taglich 15 mg/kg K('jrpergewicml Gel/kg Korpergewicht)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|5.  WARTEZEIT

[nicht zutreffend]

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

‘ 7. VERFALLDATUNGZ

Verwendbar bis {M M/Jﬁn
Nach erstmaligem A /Offnen innerhalb von 8 Wochen aufbrauchen.

Ch.-B. {Nummer}

VERM " FUR TIERE™

é§
S
o
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe einstellbarer Mehrdoseninjektor

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe fir Hunde

<

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

75 mg Ibafloxacin/ml Gel

(%)

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAH

30 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Orale Eingabe, einmal taglich 15 mg/kg Kbrpergewich@l Gel/5kg Korpergewicht)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|5.  WARTEZEIT

[nicht zutreffend]

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

>

‘ 7. VERFALLDATUNG

Verwendbar bis {M M/Jﬁn
Nach erstmaligem A /Offnen innerhalb von 8 Wochen aufbrauchen.

VERM " FUR TIERE™

é§
S
o
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Ibaflin 30 mg Tabletten fir Hunde ¢
Ibaflin 150 mg Tabletten fir Hunde

GEBRAUCHSINFORMATION @

Ibaflin 300 mg Tabletten fir Hunde

Ibaflin 900 mg Tabletten fiir Hunde é

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGE% ABE
VERANTWORTLICH IST o
Zulassungsinhaber:
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Niederlande

Intervet GesmbH

Siemensstrale 107

A-1210 Wien Q
Osterreich O

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTE}

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: :®

Ibaflin 30 mg Tabletten fur Hunde

Ibaflin 150 mg Tabletten fir Hunde
Ibaflin 300 mg Tabletten fir Hunde

Ibaflin 900 mg Tabletten fir Hunde

3. WIRKSTOFF(E) UND SONS@BESTANDTEILE
Ibaflin 30 mg:  Ibafloxaci 0

Ibaflin 150 mg: Ibafloxacin

Ibaflin 300 mg: Ibafloxacin g

Ibaflin 150 mg:  Ibaflox 0 mg

g IET(E)

4. ANWENDUQ
Ibaflin ist zur @ehandluMwfolgender Erkrankungen bei Hunden geeignet:

ehan
HautinfektionNyodermie- oberflachlich und tief, Wunden, Abszesse) verursacht durch
empfindlich er wie Staphylokokken, E. coli und Proteus mirabilis.

Akute, unko ierte Infektionen der Harnwege, verursacht durch empfindliche Erreger wie

Staphyloffo , Proteus spp., Enterobacter spp., E. coli und Klebsiella spp.

Infeltion®ydes Respirationstraktes (obere Atemwege), verursacht durch empfindliche Erreger wie
Sta N en, E. coli und Klebsiella spp.
.

\GEGENANZEIGEN

icht bei Hunden in der Wachstumsphase anwenden, da es mdglicherweise zu einer Schadigung des
elenkknorpels kommen kann. Die Wachstumsphase héngt von der Rasse des Hundes ab. Bei den
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meisten Rassen ist Ibaflin in den ersten 8, bei schweren Rassen in den ersten 18 Lebensmonaten @

kontraindiziert. Bei Hunden mit Anfallsleiden nicht in Kombination mit nichtsteroidale
entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs) anwenden. S %

6. NEBENWIRKUNGEN k
In seltenen Fallen wurden Diarrhoe, weiche Fazes, Erbrechen, TeiInahmsIosigl@nd

Futterverweigerung beobachtet. Diese Nebenwirkungen waren mild und voriibergehen
Sollten Sie andere Nebenwirkungen feststellen, informieren Sie bitte Ihren Tierarzt. &I

7. ZIELTIERART(EN) o

Hund
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER D ENDUNG
Orale Gabe, 15 mg Ibafloxacin/kg einmal téglich. Die Dauer der Beag g ist abhéngig von der Art

und dem Schweregrad der Infektion sowie von dem Anspreche @ ic Therapie. In den meisten
Fallen ist eine Behandlung Uber zehn Tage ausreichend. ggderlich und abhédngig vom
Therapieerfolg, kann die Behandlung fortgefiihrt werden %e zufriedenstellende Besserung
eingetreten ist. Die Behandlung sollte iberdacht werden, h 5 Tagen keine Verbesserung der
Klinischen Symptome festzustellen ist.

Bei tiefer Pyodermie sollte die Behandlung Uberp™ erden, wenn nach 21 Tagen keine
ausreichende Besserung der klinischen Symptome festgestellt werden kann.
Um die richtige Dosierung sicher zu stellen Unterdosierung zu verhindern, sollte das
Korpergewicht moglichst genau ermittelt werden. gende Dosierungsschema wird empfohlen:
Korpergewicht Dosierung (AnzagJ abletten) mg
(kg) verabreicht
Ibaflin Ibafliwaﬂin Ibaflin
30 mg 150 0 mg 900 mg
1 Yo 15
2 1 30
3 1% 45
4 60
5 - 75
6-10 - 150
11-15 - 225
16-20 1 300
21-30 Yo 450
31-40 2 600
41-60 \ 1 900
9. H FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Ibafﬁ zu jedem Zeitpunkt des Tages ohne Einschrankungen der Wirksamkeit verabreicht
werflen. VY®rzugsweise sollten die Tabletten jedoch zum Zeitpunkt der Futterung gegeben werden, um
€ m

S

ale Bioverfugbarkeit zu gewahrleisten.
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Nicht zutreffend. {

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE O

12. BESONDERE WARNHINWEISE @o
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Chinolonen sollten je Kontakt mit dem

Préparat vermeiden. Die Auswirkungen auf die Fertilitat bei Rliden wurdegfficht untersucht.

o>
10. WARTEZEIT @@
N

Nicht tber 25 °C lagern.
AuRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Einseitiges Vertrauen auf eine einzige Antibiotikagruppe kann sistenzentwicklung in
Bakterienpopulationen flihren. Verantwortungsvollerweise sollten Flu ipplone nur zur Behandlung
von Erkrankungen eingesetzt werden, bei denen die Anwendung e ibiotika anderer Gruppen

einen geringen Therapieerfolg gezeigt hat oder erwarten @ Ibaflin sollte nur unter

Berlcksichtigung eines Antibiogrammes eingesetzt werden. @
C

Nicht bei Hunden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeni olonen einsetzen.
dar. Daher ist anzuraten, die

Die Pyodermie stellt in der Regel eine Sekundarerkgsigl
zugrundeliegende Primarerkrankung zu bestimmen un pntsprechend zu behandeln.

Antazida konnen die gastro-intestinale Aufnahme von Sg{n0Tonen beeinflussen. Nitrofurantoin kann
antagonistisch wirken.
Die Unbedenklichkeit von Ibaflin wahrend der Lalg#mgn wurde nicht nachgewiesen. Die Anwendung

wahrend der Tréchtigkeit ist mdglich.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIM L ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittelowavon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

ortlichen Vorschriften zu ents?e \

14. GENEHMIGUNG@JM DER PACKUNGSBEILAGE

26.05.2010 k
15.  WEIT EAN%EN

Far Tiere.

Im Fall@versehentlichen Aufnahme, insbesondere durch ein Kind, sollte ein Arzt verstandigt
werdeg.

Ibaf, x ist ein Breitband-Antibiotikum der Chinolon-Gruppe. lhre Wirkung resultiert aus der
elgmuny der bakteriellen DNA-Gyrase.

oraler Gabe wird Ibafloxacin bei Hunden schnell resorbiert. Die maximale
stoffkonzentration im Blut wird 1-2 Stunden nach Verabreichung erreicht. Die terminale
asmahalbwertzeit betragt ungefahr 4-5 Stunden. Die Ausscheidung erfolgt tiberwiegend Uber Urin
nd Féazes. Nach mehrfacher oraler Gabe ist bereits nach der ersten oder zweiten Verabreichung ein
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FlieRgleichgewicht erreicht. Es kommt weder zu einer Akkumulation noch zur Induktion von @

abbauenden Enzymen.
Im Rahmen von Vertraglichkeitstudien bei 8 Monate alten Hunden konnten wahrend eines Zeitratgne@
von 90 Tagen bei Gabe von 45 mg/kg/Tag (=dreifache Uberdosierung) keine Nebenwirku

festgestellt werden.
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Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe S

GEBRAUCHSINFORMATION @

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN {
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREI t@

VERANTWORTLICH IST Q
Name und Anschrift des Zulassungsinhabers &
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Niederlande @
Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Intervet International B.V. é

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Niederlande Q
Intervet Productions S.A. Q

Rue de Lyons

27460 Igoville

France \:

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMI@

Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe Q

3. WIRKSTOFF(E) UND SONS‘@ STANDTEILE

Ibaflin 3 % Gel zur oralen Eingabe: Ibafloxacin/g Gel (entsprechend 30,9 mg/ml)

Hilfsstoffe b
Methyl-4-hydroxybenzoat @ %)

4. ANWENDUQ IET(E)
Ibaflin Gel istgei Hund®wzur Behandlung folgender Erkrankungen geeignet:

- Hauti &nen (oberflachliche und tiefe Pyodermien, Wunden, Abszesse) verursacht durch
empfin e Erreger wie Staphylococcus spp., E. coli und Proteus mirabilis.

Ibaf @el Katzen zur Behandlung folgender Erkrankungen geeignet:

. (?Jtinfektionen (Weichteilinfektionen - Wunden, Abszesse) verursacht durch empfindliche
reger wie Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. und Pasteurella spp.

Infektionen der oberen Atemwege, verursacht durch empfindliche Erreger wie Staphylococcus
@ spp., E. coli, Klebsiella spp. und Pasteurella spp.
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Es liegen keine Informationen tber den Einfluss von Ibafloxacin auf die Entwickung von Gelenkk

pel bei Katzen in der Wachstumsphase und mégliche Schadigungen des Gelenkknorpels vor. Da
sollte Ibafloxacin nicht bei Katzen mit einem Alter von unter 8 Monaten angewendet Werden.
en.

5. GEGENANZEIGEN c@

Hunden hangt die Wachstumsphase von der Rasse ab. Bei den meisten Rassen ist Ibafloxacin
ersten 8 Lebensmonaten kontraindiziert, bei groRwiichsigen Rassen in den ersten 18 Le

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fallen Diarrhoe, weiche Fézes, Erbrechen, Teilnahmslosigkeit und Fyster eigerung.
Diese Nebenwirkungen sind mild und voriibergehend.

Sollten Sie andere Nebenwirkungen feststellen, informieren Sie bitte Ihre(erarzt.

7. ZIELTIERART(EN) @
Hunde und Katzen QQ

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND R DER ANWENDUNG
Orale Eingabe, einmal taglich 15 mg Ibafloxacin/kg Kkhwicht

15 mg/kg Korpergewicht = 0,5 ml Gel/kg Kérperg

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten@ mdogliche Unterdosierungen zu vermeiden,
sollte das Korpergewicht so genau wie moglich beStimmt werden. Der Injektor sollte auf die

errechnete Dosis eingestellt werden, in der Ring auf die entsprechende Stelle am Injektorstempel

plaziert wird (0,5-ml-Schritte am 15-mgfhjeR¥r).
Die Dauer der Behandlung ist abhangidyon#er Art und dem Schweregrad der Infektion sowie vom

Behandlungserfolg. In den meisten Ist eine Behandlung Uber zehn Tage ausreichend. Falls
erforderlich und abhéangig vo i n Bild, kann die Behandlung fortgefiihrt werden, bis eine
zufriedenstellende Besserung e eten ist. Die Behandlung sollte Giberdacht werden, wenn nach 5
Tagen keine Verbesserung der chen Symptome festgestellt werden kann. Bei tiefer Pyodermie

sollte die Behandlung mit Q Uberprift werden, wenn nach 21 Tagen keine ausreichende
Verbesserung der innisi ptome festgestellt werden kann.

Es wird empfohlen, elzum Zeitpunkt der Fltterung zu verabreichen.

Um mdgliche QuerkontaWginationen zu vermeiden, sollte ein Injektor nicht fir verschiedene Tiere
verwendet wer inmal gedffnet, sollte der Injektor nur zur Fortsetzung der Behandlung des

gleichen Tim endet werden.

9. ¢ QISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

pi yogermie stellt in der Regel eine Sekundérerkrankung dar. Daher sollte die Primérerkrankung

N und behandelt werden.

olone sollten nicht gleichzeitig mit nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln
SAID) an Tiere mit Anfallsleiden verabreicht werden. Antazida kdnnen die enterale Aufnahme der
hinolone beeinflussen. Nitrofurantoin kann antagonistisch wirken.
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Ibaflin Gel kann bei Hunden wahrend der Tréchtigkeit angewendet werden. Die Unbedenklichkeit de @
Tierarzneimittels bei trachtigen Katzen sowie bei Hunden und Katzen wahrend der Laktation Wyrd@
nicht untersucht. Die Auswirkungen auf die Fertilitat von Zuchttieren wurden nicht untersucht. {\

10. WARTEZEIT O
Nicht zutreffend $

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Aufer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren!
Nicht tber 25 °C aufbewahren.
Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auBerer Umhillung ghgegebenen Verfalldatums

nicht mehr anwenden.
Angebrochene Injektoren sollten nach Abschluss einer jeweiligen Behar@staffel entsorgt werden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE Q

Der Gebrauch von Antibiotika einer einzigen Gruppe kan istenzen in Bakterienpopulationen
fuhren. Verantwortungsvollerweise sollten Fluorchi Io@ zur Behandlung von Erkrankungen
eingesetzt werden, bei denen die Anwendung von\ iIka anderer Gruppen einen geringen
Therapieerfolg gezeigt hat oder erwarten lasst. Ibaflin ®el sollte nur auf der Grundlage eines
Antibiogramms eingesetzt werden.

Praparat vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit @u;er Chinolonen sollten den Kontakt mit dem

13. BESONDERE VORSICHTS SNHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEI L ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLICH 0

Nicht verwendete Tierarzneimi ﬁ der davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsoNgeQ

O

14. GENEHMIGUV\&DATUM DER PACKUNGSBEILAGE

26.05.2010 Q
15. WEI%\NGABEN

Fir TiemQ
.

Ibaf, N ist ein synthetisches Antibiotikum der Fluorchinolon-Gruppe. Ibafloxacin ist ein

pels ban-Antibiotikum mit bakterizider Wirkung, die aus der Hemmung der bakteriellen DNA-

CX esultiert. Der Hauptmetabolit ist 8-Hydroxy-lbafloxacin, welches auch mikrobiologisch aktiv
IPafloxacin und 8-Hydroxy-Ibafloxacin wirken synergistisch. Fir Ibafloxacin (Ausgangssubstanz)
en minimale Hemmkonzentrationen (MHK) von 0,032 bis 0,5 pg/ml bei caninen Isolaten von

coli, Staphylococcus spp. und Proteus mirabilis gefunden. Bei Katzen sind die relevanten
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empfindlichen Mikroorganismen E.coli, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp. und @
Klebsiella spp. (MHK < 0,5 pg Ibafloxacin/ml).
i
ei

Bei Katzen wird Ibafloxacin nach oraler Eingabe schnell resorbiert und die maxi
Wirkstoffkonzentration im Plasma ohne gleichzeitige Nahrungsaufnahme nach 1 Stundes
Verabreichung mit dem Futter nach 2 Stunden erreicht. Bei Hunden wird die
Wirkstoffkonzentration im Plasma mit oder ohne Nahrungsaufnahme nach 2 Stunden erre ie
terminale Halbwertzeit im Plasma betragt ungeféhr 3 - 5 Stunden. Bei Verabreichung Qi utter
war die resorbierte Menge bei Hunden und Katzen hoher. Das Gel sollte daher zudt zum
Zeitpunkt der Fitterung gegeben werden, um eine maximale Bioverfligbarkeit zu ge¥ghrlefSten. Die
Ausscheidung erfolgt tberwiegend tber Urin und Fézes. Bei wiederholter oraler Ei ird bereits
nach der ersten Verabreichung ein FlieBgleichgewicht erreicht. Bei Hunden kegmig®s zu keiner
Akkumulation, bei Katzen zu einer sehr geringen.

Bei Gabe von 75 mg/kg Kérpergewicht und Tag (= fiinffache Uberdosierung) ®er einen Zeitraum
von 90 Tagen wurde Ibafloxacin von Hunden gut vertragen Bei Verabgdichung von Ibaflin Gel zur

oralen Eingabe an gesunde Katzen lber 30 Tage wurden bei Dosierun 15 - 75 mg/kg KG und
Tag Erbrechen oder Wiirgereiz mit Speichelfluss beobachtet.

O
Q
O
S
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Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe S

GEBRAUCHSINFORMATION @

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN {
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREI
VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers Q
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer o
Niederlande @

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Niederlande

Frankreich @
Intervet International B.V. QQ

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMI'@S

Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe Q

3. WIRKSTOFF(E) UND SONST BESTANDTEILE
Ibaflin 7,5 % Gel zur oralen Eingabe; @Ibaﬂoxacin/g Gel (entsprechend 78,8 mg/ml)

Hilfsstoffe 2 0

Methyl-4-hydroxybenoat (0,12

O

4. ANWENDUNG BIET(E)

Ibaflin Gel ist bei zur Behandlung folgender Erkrankungen geeignet:

- HautinNn (oberflachliche und tiefe Pyodermien, Wunden, Abszesse) verursacht durch
empfm’Ue rreger wie Staphylococcus spp., E. coli und Proteus mirabilis

5 @ NANZEIGEN
Jba@% Gel zur oralen Eingabe sollte nicht bei Katzen angewandt werden.

&t bei Hunden in der Wachstumsphase anwenden, da es moglicherweise zu einer Schadigung des

nkknorpels kommen kann. Die Wachstumsphase hangt von der Rasse ab. Bei den meisten Rassen

st Ibafloxacin in den ersten 8 Lebensmonaten kontraindiziert, bei groBwiichsigen Rassen in den
ersten 18 Lebensmonaten.
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In seltenen Féllen Diarrhoe, weiche Fazes, Erbrechen, Teilnahmslosigkeit und Futterverweiger

Diese Nebenwirkungen sind mild und voriibergehend.

6. NEBENWIRKUNGEN c@

Sollten Sie andere Nebenwirkungen feststellen, informieren Sie bitte Ihren Tierarzt. O

7. ZIELTIERART(EN) $
Hunde o

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANW UNG

Orale Eingabe, einmal taglich 15 mg Ibafloxacin/kg Korpergewicht é

15 mg/kg Kérpergewicht = 1 ml Gel/5 kg Kdrpergewicht

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten und um maégliche U @ ierungen zu vermeiden,
sollte das Korpergewicht so genau wie maglich bestimmt werd

Der Injektor sollte auf die errechnete Dosis eingestellt werdergin der Ring auf die entsprechende
Stelle am Injektorstempel plaziert wird (1-ml-Schritte am 3 -Nektor).

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Art M Schweregrad der Infektion sowie vom
Behandlungserfolg. In den meisten Féllen ist eine BehanMung Uber zehn Tage ausreichend. Falls
erforderlich und abhangig vom Kklinischen Bild, die Behandlung fortgeflihrt werden, bis eine
zufriedenstellende Besserung eingetreten ist. Die @dlung sollte Uberdacht werden, wenn nach 5
Tagen keine  Verbesserung  der  klin Symptome  festgestellt werden  kann.
Bei tiefer Pyodermie sollte die Behandlung aflin Uberprift werden, wenn nach 21 Tagen keine
ausreichende Verbesserung der klinischen E(ympto e festgestellt werden kann.
t

Es wird empfohlen, das Gel zum Zeitp(}

Um mogliche Querkontaminationen W vermeiden, sollte ein Injektor nicht fir verschiedene Tiere

verwendet werden. Einmal g%f llite der Injektor nur zur Fortsetzung der Behandlung des

utterung zu verabreichen.

gleichen Tieres verwendet wer

9. HINWEISE FU@CHTIGE ANWENDUNG
e

Die Pyodermie stell Regel eine Sekundérerkrankung dar. Daher sollte die Priméarerkrankung
ermittelt und behan rden.

Chinolone scNﬂcht gleichzeitig mit nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln
(NSAID) a it Anfallsleiden verabreicht werden. Antazida kénnen die enterale Aufnahme der
Chinolone be ssen. Nitrofurantoin kann antagonistisch wirken.

Ibaf @oralen Eingabe kann bei Hunden wahrend der Trachtigkeit angewendet werden. Die
UnbgeleMgichkeit des Tierarzneimittels bei Hunden wéahrend der Laktation wurde nicht untersucht.

pi usypirkungen auf die Fertilitat von Zuchttieren wurden nicht untersucht.

Q WARTEZEIT
@Vicht zutreffend.
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AuRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren. S

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE @
Nicht iiber 25 °C aufbewahren. \:
W, {

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Angebrochene Injektoren sollten nach Abschluss einer jeweiligen Behandlungsstaffel entsorgt

12. BESONDERE WARNHINWEISE Q
X

Der Gebrauch von Antibiotika einer einzigen Gruppe kann zu Resistenzen in Bakt ulationen
fuhren. Verantwortungsvollerweise sollten Fluorchinolone nur zur Behandlung@krankungen
eingesetzt werden, bei denen die Anwendung von Antibiotika anderer Grymge nen geringen
Therapieerfolg gezeigt hat oder erwarten lasst. Ibaflin Gel sollte nur entsp @ 4 Antibiogramm
eingesetzt werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Chinolonen sollt &w Kontakt mit dem
Praparat vermeiden. @

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR D RGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON AGFARLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH g

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammeN Imaterialien sind entsprechend den

ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PA SBEILAGE

26.05.2010

15. WEITERE ANGABEN OCJ

Fir Tiere
Ibafloxacin ist ein synthetis Antibiotikum der Fluorchinolon-Gruppe. Ibafloxacin ist ein
Breitband-Antibiotikum terizider Wirkung, die aus der Hemmung der bakteriellen DNA-

ist. Ibafloxacin und 8- xy-lbafloxacin wirken synergistisch. Fir Ibafloxacin (Ausgangssubstanz)

wurden minimale H zentrationen (MHK) von 0,032 bis 0,5 pg/ml bei caninen Isolaten von

E.coli, Staphyloco p. und Proteus mirabilis gefunden. Bei Hunden wird die maximale

Wirkstoffkonggntration Plasma mit oder ohne Nahrungsaufnahme nach 2 Stunden erreicht. Die
Iblme

Gyrase resultiert. Der ’Ij% bolit ist 8-Hydroxy-Ibafloxacin, welches auch mikrobiologisch aktiv
0

terminale Ha eit im Plasma betrégt ungefahr 3 - 5 Stunden. Bei Verabreichung mit dem Futter
war die res e Menge hoher. Das Gel sollte daher bevorzugt zum Zeitpunkt der Fitterung
gegeben werd m eine maximale Bioverfiigbarkeit zu gewahrleisten.

Die Aus ng erfolgt Gberwiegend tber Urin und Fazes.
i olter oraler Eingabe wird bereits nach der ersten Verabreichung ein FlieRBgleichgewicht

Bei #
erre'@i es kommt bei Hunden zu keiner Akkumulation.

L 4

e von 75 mg/kg Korpergewicht und Tag (= funffache Uberdosierung) tiber einen Zeitraum
@ Tagen wurde Ibafloxacin von Hunden gut vertragen wird.

<
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