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IBAFLIN Q
Resumen del EPAR para el publico general &

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacis R). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) ha 0 los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su u

Este documento no puede sustituir a una consulta personal con su vefrinario. Si necesita mas

informacién sobre la enfermedad de su animal o el tratamiento isma, pregunte a su
veterinario. Si desea méas informacion sobre el fundamento e e se han basado las
recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que lea el Debate Gj 0 (también incluido en el
EPAR).

¢Queé es Ibaflin? Q

Ibaflin contiene ibafloxacino, que pertenece a un 1@ de medicamentos que tienen efectos
antibioticos. Ibaflin se comercializa en compri #7150, 300 y 900 mg) y en geles orales

(al 3y al 7,5%).
¢Para qué se utiliza Ibaflin? O

Ibaflin se utiliza para tratar las infeccior@erros y gatos:

¢ infecciones de la piel, como la “pioderMia” superficial y profunda, las heridas infectadas y

los abscesos causados por baaggfias como los estafilococos, E. coli, especies de Proteus y
especies de Pasteurella, %

¢ infecciones de las vias respi@s altas causadas por estafilococos, E. coli y especies de

Klebsiella.

Se usa también en los, pesgQs a tratar las infecciones agudas (de corta duracion) y no
complicadas de las vig rias por estafilococos, especies de Proteus, especies de
Enterobacter, E. coliy e @» de Klebsiella.

Ibaflin se administr Wvia oral. Los perros se tratan con comprimidos, excepto en las

infecciones de la pi Fa las que, ademas de los comprimidos, puede usarse el gel oral en
cualquiera de lasgos C¥hcentraciones. Los gatos se tratan con el gel oral al 3%. La dosis y la
duracion del trgianmMagto dependen de la naturaleza y la gravedad de la infeccion, del peso y la
especie del a
por kilogramo ™%
mas in acion, c8nsulte el prospecto.

¢Coémo galin?

ibalexacino es un antibiético que pertenece al grupo de las “fluoroquinolonas”. Actla

’K ndo una enzima llamada “ADN girasa” que es importante para que las bacterias puedan

halW copias de su ADN. Esta enzima se encuentra s6lo en las células bacterianas y no ejerce

P nigfguna funcion similar en las células animales. Al bloquear la ADN girasa, el ibafloxacino impide

2 \que las bacterias fabriquen ADN y proteinas, y detiene su crecimiento, lo que les produce la muerte.

Una cepa resistente a un tipo de fluoroguinolona también sera resistente a los otros miembros del
grupo de las fluoroquinolonas. El uso del ibafloxacino puede aumentar la prevalencia de las cepas
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resistentes en las especies tratadas, aunque es probable que el riesgo no sea preocupante, dado que

con este producto se trata a animales individuales.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Ibaflin? &
Ibaflin comprimidos se ha estudiado en perros para examinar su eficacia en el tratamjggo
infecciones de la piel, las vias urinarias y las vias respiratorias. El gel oral se ha est jen

gatos en relacion con las infecciones de piel, vias respiratorias y vias urinarig
estudios, los efectos de Ibaflin se compararon con los de otros antibidticos (nTgofl®®acino,

enrofloxacino o amoxicilina/acido clavulanico). &

A partir de los datos de dos ensayos clinicos distintos, se observé que la efica@ formulacion
de Ibaflin en gel y la de un control positivo era equiparable y permitia respaldar ™wgtlicacion de las
infecciones de la piel (infecciones de tejidos blandos: heridas, abscesos) y | espiratorias altas

en el gato para las formulaciones en gel oral. La indicacién para tratar las in ones urinarias del
gato no se acept6. Ibaflin en gel oral esta indicado para tratar las infegiones de la piel en el perro
(piodermia superficial y profunda, heridas, abscesos).

En un ensayo clinico se constatd una eficacia similar de | laciones en gel y en
comprimidos en los perros.

Ibaflin comprimidos fue al menos tan eficaz como | Ibidticos de comparacion para el
tratamiento de las infecciones de piel, vias urinari LaS respiratorias altas en el perro. Los
comprimidos y el gel oral tuvieron una eficaciaagu e en el tratamiento de las infecciones
cutaneas del perro.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Ibaflin durante los esw D
nt
a

El gel oral fue también al menos igua@eficaz gue el antibiético de comparacion
(amoxicilina/acido clavulanico) para tratar | cciones de la piel y las vias respiratorias altas
en el gato. Sin embargo, los resultados fueMag insuficientes para avalar el uso de Ibaflin en el
tratamiento de las infecciones urinarias ato.

X

¢, Cudl es el riesgo asociado a Ibaflin?
En los perros y gatos tratados go in aparecen con poca frecuencia diarrea, heces blandas,
vomitos, apatia (falta de respueSM\y anorexia (pérdida del apetito). Puede aparecer salivacion
con el gel oral. Estos efegQs Ves y pasajeros.

¢ Qué precauciones debe 3 @ r la persona que administra el medicamento o esta en contacto

con el animal?
Las personas hipe¥&gnsibles (alérgicas) a las quinolonas deben evitar el contacto con Ibaflin.
Debe consulta nel médico si se tragan los comprimidos accidentalmente, especialmente
los nifios.

¢Por qué se
El Co le Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) decidi6 que los beneficios de Ibaflin
o) Ores que sus riesgos en el tratamiento de las infecciones de la piel y las vias

& remjatorias (vias altas) de perros y gatos, y de las infecciones urinarias agudas y no
M cadas del perro, y recomendd que se autorizase su comercializacion. La relacion entre
< be, i

. eficios y riesgos puede consultarse en el médulo 6 de este EPAR.
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Otras informaciones sobre Ibaflin: @
La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unid
Europea para el medicamento Ibaflin a Inervet International B.V. el 13 de junio de 200 L%
autorizacion de comercializacion fue renovada el 13 de junio de 2005. En el etiquetado
caja puede encontrarse informacion sobre las condiciones de dispensacion de este medicamggto.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: septiembre de 2007. QO
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