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1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Ibaflin 30 mg tabletid koertele

Ibaflin 150 mg tabletid koertele

Ibaflin 300 mg tabletid koertele

Ibaflin 900 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga Ibaflin tablett sisaldab

Toimeaine:

Ibafloksatsiin 30 mg

Ibafloksatsiin 150 mg

Ibafloksatsiin 300 mg

Ibafloksatsiin 900 mg

Abiaine(d):

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Ibaflin on niidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks koertel:

Nahainfektsioonid (plioderma — nii pindmine kui siligav, haavad, abstsessid), mis on pohjustatud
stafiilokokkide, E. coli, ja Proteus mirabilis'e poolt.

Kuseteede dgedad komplitseerumata nakkused, mis on pohjustatud stafiilokokkide, Proteus spp.,
Enterobacter spp., E. coli ja Klebsiella spp. poolt.

Hingamisteede nakkused (iilemised hingamisteed), mis on pohjustatud stafiilokokkide, E. coli ja
Klebsiella spp. poolt.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada kasvuperioodil, sest liigeskohred voivad saada kahjustatud. Kasvuperioodi pikkus
soltub tdust. Enamikule koeratdugudele on ibafloksatsiini kasutamine vastundidustatud kuni 8.
elukuuni; suurtele tougudele kuni 18. elukuuni.

Mitte kasutada koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega (NSAID-id) koertel, kellel on
esinenud krampe.

4.4. Erihoiatused igaloomaliigi kohta

Mitte kasutada koertel, kellel esineb tlitundlikkust kinoloonide suhtes.
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4.5. Erihoiatused

Uhe antibiootikumiriihma pidev kasutamine vdib viia resistentsuse tekkimiseni bakterite
populatsioonis. Soovitatav on jétta fluorokinoloonid viimase valiku ravimiks, kui ravi teiste klasside
antibiootikumidega annab norga tulemuse voi ei toimi ildse. Ibaflin'i tuleks kasutada ainult tuginedes
tundlikkustestile.

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Piioderma on enamasti teisane haigus. On soovitatav teha kindlaks esmane haiguspohjus ja teostada
ravi vastavalt sellele.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Inimesed, kes on kinoloonide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi alla neelamisel, eriti laste puhul, p66rduda arsti poole.

4.6. Korvaltoimed (sagedusjatdsidus)

Harvadel juhtudel on tdheldatud kdohulahtisust, pehmeid véljaheiteid, oksendust, uimasust ja
anoreksiat. Need tunnused on norgad ja médduva iseloomuga.

4.7. Kasutaminetiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ajal. Veterinaarravimi ohutust laktatsiooni ajal ei ole uuritud.

Moju isaste aretuskoerte viljakusele ei ole uuritud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte kasutada koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega (NSAID-id) koertel, kellel on
esinenud krampe. Happesuse alandajad v&ivad héirida kinoloonide imendumist seedekulglast.
Nitrofurantoiiniga koosmanustamisel v3ib esineda antagonismi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Peroraalne manustamine: 15 mg ibafloksatsiini/ {ihe kg kehamassi kohta {iks kord padevas. Ravikuuri
kestus sGltub nakkuse iseloomust ja raskusest ning ravi tulemuslikkusest. Enamikul juhtudel piisab
10-pédevasest ravikuurist. Vajadusel ja soltuvalt kliinilisest tulemusest voib ravikuuri pikendada
adekvaatsete tulemuste saavutamiseni. Kui 5 pdeva jooksul ei ole ravi andnud tulemusi, tuleb
raviskeem {imber hinnata. Kui siigava piioderma puhul ei ole ravi andnud tulemusi 21 pieva jooksul,

tuleb raviskeem tiimber hinnata.

Korrektse doosi madramiseks ja véltimaks aladoseerimist tuleb kehakaal moGta nii tdpselt kui
voimalik. Soovitatavad on jargmised raviskeemid:

K ehakaal Doseerimine (tablettide arv) mg
(k@) manustada
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 mg | Ibaflin 300 | Ibaflin 900
mg mg
1 0,5 15
2 1 30
3 1,5 45
4 2 60
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5 0,5 75
6-10 1 150
11-15 1,5 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vaj adusel

8-kuu vanustel koertel 1dbi viidud ohutusalased uuringud, kus manustati 90 paeva jooksul peroraalselt
45 mg/kg/paevas (soovituslikust doosist 3 korda suurem doos) ei pohjustanud ibafloksatsiin
kdrvaltoimeid.

Spetsiifilised antidoodid ibafloksatsiinile (samuti teistele kinoloonidele) on teadmata ja seetOttu
rakendatakse iiledoseerimisel siimptomaatilist ravi.

4.11. Kedluaeg (-gjad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1. Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: antibakteriaalne kinoloon, ATC-vet kood: QJ 01 MA

Ibaflin sisaldab toimeainena ibafloksatsiini. Ibafloksatsiin on fluorokinoloonide klassi kuuluv
stinteetiline antimikroobne aine.

Ibafloksatsiin on laia toimespektriga bakteritsiidne antibiootikum, mis inhibeerib bakteri DNA
giiraasi. Sagedasim metaboliit on 8-hiidroksii-ibafloksatsiin, mis on samuti mikrobioloogiliselt
aktiivne. Ibafloksatsiini ja 8-hiidroksii-ibafloksatsiini toime on siinergiline. Koertelt isoleeritud E.
coli, Saphylococcus spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp. tivede ja Salmonella spp. suhtes
tdheldatakse ibafloksatsiini (algaine) MIK véirtuse koikumist 0,032...0,5 pg/ml vahel.

Tiived, mis omavad resistentsust fluorokinoloonile, on samuti resistentsed teistele fluorokinoloonide
klassi litkmetele.

5.2. Farmakokineetilised omadused

Pérast peroraalset manustamist koerale imendub ibafloksatsiin kiiresti ja mikrobioloogiliselt aktiivse
aine maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse 1...2 tunni jooksul pérast manustamist.
Poolestusaeg plasmas on ligikaudu 4...5 tundi. Ibaflin'i véib manustada kogu pédeva jooksul ilma, et
see mojutaks ravimi toimet, kuid maksimaalse biosaadavuse tagamiseks on soovitatav manustada
tablett s6Gtmise ajal.

Viljutamine toimub peamiselt uriini ja véljaheidetega. Ravimi korduval peroraalsel manustamisel
saavutatakse piisiv toime juba péarast esmast voi teistkordset manustamist. Akumuleerumist ja ravimi
biotransformatsioonis osalevate ensiilimide induktsiooni ei esine.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiaineteloetelu

Parm

Téarklis

Tselluloos

Laktoos
Naatriumlauriiiilsulfaat
Rénidioksiid
Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus
Ei ole rakendatav.
6.3. Koalblikkusaeg

150 mg ja 300 mg tabletid: 4 aastat
30 mg ja 900 mg tabletid: 3 aastat

6.4. Sailitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustusja koostis

30 mg tabletid: - kartongkarp 20 voi 100 tabletti PVC/alumiinium kuumsuletud blisteris

150 mg tabletid: - kartongkarp 10, 20 voi 100 tabletti PVC/alumiinium kuumsuletud blisteris
- kartongkarp 10, 20 voi 100 tabletti PVC/PVDC/alumiinium blisteris

300 mg tabletid - kartongkarp 8, 16 vdi 80 tabletti PVC/alumiinium kuumsuletud blisteris
- kartongkarp 8, 16 vai 80 tabletti PVC/PVDC/alumiinium blisteris

900 mg tabletid: - kartongkarp 5, 25 voi 50 tabletti PVC/alumiinium kuumsuletud blisteris

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/022/001-008
EU/2/00/022/013-017
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0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

08.07.2005 /26.05.2010

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.curopa.cu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 3% peroraalne geel koertele ja kassidele

Ibaflin 7,5% peroraalne geel koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga Ibaflin Oral Gel eeltdidetud siistal sisaldab:

Toimeaine(d):

Ibaflin 3% Oral Gel: 30 mg ibafloksatsiini ithe grammi geeli kohta (ekvivalentne 30,9 mg/ml)
Ibaflin 7,5% Oral Gel: 75 mg ibafloksatsiini ithe grammi geeli kohta (ekvivalentne 78,8 mg/ml)

Abiaine(d):
Metiiiilparahiidroksiibensoaat (0,125%)

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Peroraalne geel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koertele on Ibaflin geel ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nabhainfektsioonid (pindmine ja siivamine pilioderma, haavad, abstsessid), mis on pdhjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli ja Proteus mirabilis’e poolt.

Kassidele on Ibaflin geel ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nahainfektsioonid (pehmete kudede nakkused — haavad, abstsessid), mis on pohjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. ja Pasteurella spp. poolt.

- Ulemiste hingamisteede nakkused, mis on pdhjustatud ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus
spp., E. cali, Klebsiella spp. ja Pasteurella spp. poolt.

4.3. Vastunaidustused

Puudub informatsioon ibafloksatsiini kahjuliku toime kohta liigeskohrede arengule kassidel kiire
kasvamise perioodil. Seetottu tuleks hoiduda ibafloksatsiini andmisest kassidele, kes on nooremad kui
8 kuud, sest liigesekohred voivad saada kahjustatud. Koertel sltub kasvuperioodi pikkus looma toust.
Suuremale osale tougudest on ibafloksatsiini manustamine vastundidustatud kuni 8. elukuuni, suurtele
tougudele 18. elukuuni.
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Mitte kasutada kassidel, kes on nooremad kui 8 kuud, kuna puudub informatsioon ibafloksatsiini
kahjuliku toime kohta liigeskdhrede arengule kassidel kiire kasvamise perioodil, kuid liigesekohred
voivad saada kahjustatud. Koertel soltub kasvuperioodi pikkus looma tdust. Suuremale osale
tougudest on ibafloksatsiini manustamine vastundidustatud kuni 8. elukuuni, suurtele tdugudele 18.
elukuuni.

Ibaflin 7,5% Oral Gel ei ole ette ndhtud kassidel kasutamiseks.

4.4. Erihoiatused igaloomaliigi kohta

Piioderma on enamasti teisane haigus. On soovitatav teha kindlaks esmane haiguspohjus ja teostada
ravi vastavalt sellele.

Ravimi toimet isaste suguloomade viljakusele ei ole uuritud.

4.5. Erihoiatused

Uhe antibiootikumiriihma pidev kasutamine vdib viia resistentsuse tekkimiseni bakterite
populatsioonis. Mdistlik on jatta fluorokinoloonid viimase valiku ravimiks, kui ravi teiste klasside
antibiootikumidega annab ndrga tulemuse voi ei toimi tldse. Ibaflini tuleks kasutada ainult tuginedes
tundlikkustestile. Mitte kasutada lkoertel ja kassidel, kellel esineb iilitundlikkus kinoloonidele suhtes.

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Hoidmaks &dra nakkuse levikut ei tohiks sama suistalt kasutada erinevatel loomadel. Olles siistla
avanud, tuleks seda kasutada vaid sama looma ravimisel.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Inimesed, kes on kinoloonide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
4.6. Korvaltoimed (sagedusjatdsidus)

Harvadel juhtudel on tdheldatud kdohulahtisust, pehmeid véljaheiteid, oksendust, uimasust ja
anoreksiat. Need tunnused on norgad ja médduva iseloomuga.

4.7. Kasutaminetiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Lubatud kasutada koertel tiinuse ajal. Veterinaarravimi ohutust tiinetele kassidele ja kasside ning
koerte laktatsiooni ajal ei ole uuritud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte kasutada koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega (NSAID-id) koertele, kellel on
esinenud krampe. Happesuse alandajad vdivad héirida kinoloonide imendumist seedekulglast.
Nitrofurantoiiniga koosmanustamisel v4ib tdheldada antagonismi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Peroraalne manustamine, 15 mg ibafloksatsiini /kg kehamassi kohta paevas.

Kass ja koer Ibaflin 3% Oral Gel 0,5 ml geeli kg kehamassi kohta

Koer Ibaflin 7,5% Oral Gel 1 ml geeli kg kehamassi kohta

Korrektseks doseerimiseks peab kehakaalu méadrama voimalikult tépselt, et viltida aladoseerimist.
Siistal tuleb tuleb reguleerida vastavalt arvestatud doosile, keerates doseerimisrdngas kolvil sobivasse
asendisse (iiks aste 15 ml siistlal vordub 0,5 ml-ga ja 30 ml siistlal 1 ml-ga).
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Geeli tuleks manustada s66tmise ajal.

Ravi kestus soltub nakkuse iseloomust ja raskusest ning ravi tulemusest. Enamikul juhtudel piisab 10-
paevasest ravikuurist. SoOltuvalt ravi tulemustest voib vajadusel ravi jatkata adekvaatse tulemuse
saavutamiseni. Kui 5 pdeva jooksul ei ole ravi andnud tulemusi, tuleb raviskeem imber hinnata.

Kui siivamise piioderma ravil ei ole rahuldavat tulemust saavutatud 21 pdeva jooksul, tuleb raviskeem
iimber hinnata.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vaj adusel

Ravimi peroraalsel manustamisel koertele doosis 75 mg kg kehamassi kohta (viiekordne tiledoos) 90
pdeva jooksul oli ibafloksatsiin hésti talutav. Ravimi manustamisel tervetele kassidele 30 pdeva
jooksul doosides alates 15 mg/kg kuni 75 mg/kg kehamassi kohta pohjustas Ibaflin oral gel
oksendamist/sd0da taasvéljutamist ja siiljevoolu.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Ibaflin geel sisaldab toimeainena ibafloksatsiini. Ibafloksatsiin on fluorokinoloonide klassi kuuluv
slinteetiline antimikroobne aine.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: antibakteriaalne kinoloon, ATC-vet kood: QJ 01 MA 96.

Ibafloksatsiin on laia toimespektriga bakteritsiidne antibiootikum, mis inhibeerib bakteri DNA
giiraasi. K&ige sagedasim metaboliit on 8-hiidroksii-ibafloksatsiin, mis on samuti mikrobioloogiliselt
aktiivne. Ibafloksatsiini ja 8-hiidroksii-ibafloksatsiini toime on siinergiline. Téheldati, et koertelt
isoleeritud E. coli, Saphylococcus spp., Proteus mirabilis suhtes kdigub ibafloksatsiini (algaine) MIK
véaartus alates 0,032 pg/ml kuni 0,5 pg/ml. Kassidel on tdhtsamad ibafloksatsiinile tundlikud
mikroorganismid E. coli, Saphylococcus spp.,Pasteurella spp., Proteus spp. ja Klebvsiella spp. (MIK
<0,5 ng ibafloksatsiini/ml).

5.2. Farmakokineetilised omadused

Pérast peroraalset manustamist kassidele imendub ibafloksatsiin kiiresti. Maksimaalne plasma
kontsentratsioon saavutatakse ilma toiduta manustamisel 1 tunni jooksul, koos toiduga manustamisel
2 tunni jooksul. Koertel saavutatakse maksimaalne plasma kontsentratsioon 2 tundi pérast
manustamist ja seda nii koos toiduga kui ilma manustamisel. Poolestusaeg plasmas on ligikaudu 3...5
tundi. Imendumine oli parem ravimi manustamisel koos toiduga ja seda.nii kassidel kui koertel
Organismist viljutatakse ravim peamiselt uriini ja vdljaheidetega.

Ravimi korduval peroraalsel manustamisel saavutatakse plisiv plasmakontsentratsioon koertel juba
parast esmakordset manustamist. Koertel ei ilmne ravimi akumuleerumist, mdddukat akumuleerumist
on tiheldatud kassidel.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiaineteloetelu
Metiiiilparahiidroksiibensoaat (0,125%)
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Karbomeer (carbopol 974 PNF)
Naatriumhiidroksiidilahus

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Ei ole rakendatav.

6.3. Koalblikkusaeg

3 aastat
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist: 8 nddalat

6.4. Sailitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C

Siistlad, mis sisaldavad ravikuurist iile jaddnud ravimit, tuleb havitada.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustusja koostis

Valge reguleeritav mitmedoosiline eeltdidetud siistal koosneb korge tihedusega poliictiileenist (HDPE:
hiilss, kolb, rdngas) ja madala tihedusega poliictiileenist (LDPE:otsik ja kapsel).

kartongkarp 1 x 15 ml (0,5 ml gradueering) eeltdidetud siistal (Ibaflin 3% Oral Gel)
kartongkarp 5 x 15 ml (0,5 ml gradueering) eeltdidetud siistlad (Ibaflin 3% Oral Gel)
kartongkarp 1 x 30 ml (1 ml gradueering) eeltdidetud siistal (Ibaflin 7,5% Oral Gel)
kartongkarp 5 x 30 ml (1 ml gradueering) eeltdidetud siistlad (Ibaflin 7,5% Oral Gel)

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaddtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/022/09-12
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0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAM I SE KUUPAEV
08.07.2005 / 26.05.2010
10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.curopa.cu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA I

TOOTMISLOA HOIDJA, KESVASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHULGASHANKE- JA
KASUTUSPITRANGUD

MUUGI-, HANKE- JA/VOI KASUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. TOOTMISLOA HOIDJA, KESVASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
Tabletid

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Viin
Austria

Peroraalne geel

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prantsusmaa

Intervet International bv

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

B. MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHULGASHANKE- JA KASUTUSPIIRANGUD

Retseptiravim

Miiiigiloa hoidja peab informeerima Euroopa Komisjoni kdesoleva otsusega loa saanud ravimite
turustusplaanidest.

C. MUUGI-, HANKE- JA/VOI KASUTUSKEELD

Pole kohaldatav.

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Pole kohaldatav.
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[ LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A.PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
IBAFLIN TABLETID 30, 150, 300 JA 900 MG

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 30 mg tabletid koertele
Ibaflin 150 mg tabletid koertele
Ibaflin 300 mg tabletid koertele
Ibaflin 900 mg tabletid koertele

[2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Ibafloksatsiin 30 mg

/3.  RAVIMVORM

Tablett

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

20 tabletti / 100 tabletti

10 tabletti / 20 tabletti / 100 tabletti
8 tabletti /16 tabletti / 80 tabletti

5 tabletti /25 tabletti / 50 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Piioderma (pindmine ja siigav), haavad, abstsessid, kuseteede dgedad komplitseerumata nakkused,
tilemiste hingamisteede nakkused.

[7. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Peroraalselt 15 mg kilogrammi kehakaalu kohta kord paevas.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.
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[9.  ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Mitte kasutada kasvuperioodil ega koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (NSAID-id)
koertel, kellel on esinenud krampe. Mitte kasutada koertel kehakaaluga alla 3 kg. Ibaflin'i tuleks
kasutada ainult tuginedes tundlikkustestile. Mitte kasutada koertel, kellel esineb iilitundlikkust
kinoloonide suhtes.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril tile 25°C

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE "AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS'

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

M utgiloa hoidja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/022/001-008
EU/2/00/022/013-017

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP 1 SUSTLAGA IBAFLIN 3% PERORAALNE GEEL / KARTONGKARP 5
SUSTLAGA IBAFLIN 3% PERORAALNE GEEL

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 3% peroraalne geel koertele ja kassidele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Ibafloksatsiin

3. RAVIMVORM

Peroraalne geel

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 reguleeritav mitmedoosiline eeltdidetud siistal sisaldusega 15 ml. / kartongkarp sisaldab 5
reguleeritavat mitmedoosilist siistalt sisaldusega 15 ml Ibaflin 3% peroraalset geeli.

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Koertele on Ibaflin geel ndidustatud jérgmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nahainfektsioonid (pindmine ja siivamine plioderma, haavad, abstsessid), mis on pShjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli ja Proteus mirabilis’e poolt.

Kassidele on Ibaflin geel ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nahainfektsioonid (pehmete kudede nakkused — haavad, abstsessid), mis on pShjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. ja Pasteurella spp. poolt.

Ulemiste hingamisteede nakkused, mis on pdhjustatud ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp.,
E. cali, Klebsiella spp. ja Pasteurella spp. poolt

[7. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Peroraalselt 15 mg kg kehamassi kohta péevas.
15 mg kg kehamassi kohta = 0,5 ml geeli kg kehamassi kohta
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Mitte kasutada kasvuperioodil. Ibaflin'i tuleks kasutada ainult tuginedes tundlikkustestile. Mitte
kasutada koertel ja kassidel, kellel esineb iilitundlikkus kinoloonide suhtes.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Avatud preparaat kasutada 8 niddala jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid voi nende nende jddtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

13. MARGE "AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEKS’ NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS’

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

M utgiloa hoidja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/022/09
EU/2/00/022/10
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| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP 1 SUSTLAGA IBAFLIN 7,5% PERORAALNE GEEL / KARTONGKARP 5
SUSTLAGA IBAFLIN 7,5% PERORAALNE GEEL

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 7,5% peroraalne geel koertele.

[2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Ibafloksatsiin

/3.  RAVIMVORM

Peroraalne geel

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

Kartongkarp sisaldab 1 reguleeritavat eeltdidetud siistalt sisaldusega 30 ml Ibaflin 7,5% peroraalset
geeli. /

Kartongkarp sisaldab 5 reguleeritavat eeltdidetud siistalt sisaldusega 30 ml Ibaflin 7,5% peroraalset
geeli.

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Koertele on Ibaflin geel ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nahainfektsioonid (pindmine ja siivamine plioderma, haavad, abstsessid), mis on pShjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli ja Proteus mirabilis’e poolt.

[7. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Peroraalselt 15 mg kg kehamassi kohta paevas.
15 mg kg kehamassi kohta = 1 ml geeli 5 kg kehamassi kohta
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.
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9. ERIHOIATUSED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada kassidel.

Mitte kasutada kasvuperioodil. Ibaflin'i tuleks kasutada ainult tuginedes tundlikkustestile. Mitte
kasutada koertel, kellel esineb litundlikkus kinoloonide suhtes.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Avatud preparaat kasutada 8 niddala jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE "AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS’

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

M utgiloa hoidja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MISPEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

IBAFLIN TABLETID 30, 150, 300 ja 900 mg

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 30 mg tabletid koertele

Ibaflin 150 mg tabletid koertele
Ibaflin 300 mg tabletid koertele
Ibaflin 900 mg tabletid koertele

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

30 mg ibafloksatsiini tabletis
150 mg ibafloksatsiini tabletis
300 mg ibafloksatsiini tabletis
900 mg ibafloksatsiini tabletis

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 tabletti / 100 tabletti

10 tabletti / 20 tabletti / 100 tabletti
8 tabletti /16 tabletti / 80 tabletti

5 tabletti /25 tabletti / 50 tabletti

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

Peroraalselt, 15 mg kg kehamassi kohta liks kord péevas.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5.  KEELUAJAD

Ei rakendata.

| 6. PARTII NUMBER

Partii

| 7. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}

| 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MISPEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

IBAFLIN 3% PERORAALNE GEEL REGULEERITAVASMITMEDOOSILISESSUSTLAS

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 3% peroraalne geel koertele ja kassidele.

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

1 ml geeli sisaldab ibafloksatsiini 30 mg

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

15 ml

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

Peroraalselt, 15 mg kg kehamassi kohta {iks kord pdevas (0,5 ml geeli kg kehamassi kohta).
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5.  KEELUAJAD

Ei rakendata.

| 6.  PARTII NUMBER

Partii

| 7. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Avatud preparaat kasutada 8 niddala jooksul.

| 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MISPEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

IBAFLIN 75% PERORAALNE GEEL REGULEERITAVAS MITMEDOOSILISES
SUSTLAS

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 7,5% peroraalne geel koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

1 ml geeli sisaldab ibafloksatsiini 75 mg

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

30 ml

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

Peroraalselt, 15 mg kg kehamassi kohta {iks kord paevas (1 ml geeli 5 kg kehamassi kohta).
Enne kasutamist loe pakendis olevat infolehte.

| 5.  KEELUAJAD

Ei rakendata.

| 6.  PARTII NUMBER

Partii

| 7. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Avatud preparaat kasutada 8 niddala jooksul.

| 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

25/36



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT IBAFLINTABLETTIDE PAKENDILE

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

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

Partii vdljastamise eest vastutav miiiigiloa hoidja:
Intervet GesmbH.

Siemensstrafle 107

1210 Viin

Austria

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 30 mg tabletid koertele

Ibaflin 150 mg tabletid koertele
Ibaflin 300 mg tabletid koertele
Ibaflin 900 mg tabletid koertele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Ibaflin 30 mg: ibafloksatsiin 30 mg

Ibaflin 150 mg: ibafloksatsiin 150 mg
Ibaflin 300 mg: ibafloksatsiin 300 mg
Ibaflin 900 mg: ibafloksatsiin 900 mg

4. NAIDUSTUS(ED)

Ibaflin on ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks koertel:

Nahainfektsioonid (plioderma — nii pindmine kui siigav, haavad, abstsessid), mis on pohjustatud
stafiilokokkide, E. coli, ja Proteus mirabilis'e poolt.

Kuseteede dgedad komplitseerumata nakkused, mis on pohjustatud stafiilokokkide, Proteus spp.,
Enterobacter spp., E. coli ja Klebsiella spp. poolt.

Hingamisteede nakkused (iilemised hingamisteed), mis on pohjustatud stafiilokokkide , E. coli ja
Klebsiella spp. poolt.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada koertel kasvuperioodil, sest liigeskGhred voivad saada kahjustatud. Kasvuperioodi
pikkus soltub toust. Enamikule koeratdugudele on ibafloksatsiini kasutamine vastundidustatud kuni 8.
elukuuni; suurtele tdugudele kuni 18. elukuuni.

Mitte kasutada koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega (NSAID-id) koertel, kellel on
esinenud krampe.
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6. KORVALTOIMED

Harvadel juhtudel on tdheldatud kdohulahtisust, pehmeid véljaheiteid, oksendust, uimasust ja
anoreksiat. Need tunnused on norgad ja médduva iseloomuga.
Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Peroraalne manustamine: 15 mg ibafloksatsiini/ ihe kg kehamassi kohta iiks kordpaevas. Ravikuuri
kestus sGltub nakkuse iseloomust ja raskusest ning ravi tulemuslikkusest. Enamikul juhtudel piisab
10-péevasest ravikuurist. Vajadusel ja soltuvalt kliinilisest tulemusest voib ravikuuri pikendada
adekvaatsete tulemuste saavutamiseni. Kui 5 pdeva jooksul ei ole ravi andnud tulemusi, tuleb
raviskeem {imber hinnata. Kui siigava piioderma puhul ei ole ravi andnud tulemusi 21 pieva jooksul,
tuleb raviskeem timber hinnata.

Korrektse doosi madramiseks ja véltimaks aladoseerimist tuleb kehakaal moGta nii tdpselt kui
voimalik. Soovitatavad on jargmised raviskeemid:

Kehakaal | Doseerimine (tablettide arv) mg manustada
(kg)
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 mg | Ibaflin 300 | Ibaflin 900
mg mg
1 0,5 15
2 1 30
3 1,5 45
4 2 60
5 0,5 75
6-10 1 150
11-15 1,5 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

0. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Ibaflin’i vOib manustada suvalisel ajal pdeva jooksul kaotamata efektiivsuses. Maksimaalse
biosaadavuse tagamiseks tuleks eelistada tableti manustamist s66tmise ajal.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas
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12. ERIHOIATUSED

Inimesed, kes on kinoloonide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Moju isaste aretuskoerte viljakusele ei ole uuritud.

Uhe antibiootikumiriihma pidev kasutamine vdib viia resistentsuse tekkimiseni bakterite
populatsioonis. Soovitatav on jatta fluorokinoloonid viimase valiku ravimiks, kui ravi teiste klasside
antibiootikumidega annab norga tulemuse voi ei toimi ildse. Ibaflin'i tuleks kasutada ainult tuginedes
tundlikkustestile.

Mitte kasutada koertel, kellel esineb tlitundlikkus kinoloonide suhtes.

Piioderma on enamasti sekundaarne haigus. On soovitatav teha kindlaks esmane haiguspShjus ja
teostada ravi vastavalt sellele.

Happesuse alandajad voivad hdirida kinoloonide imendumist seedekulglast. Nitrofurantoiiniga
koosmanustamisel voib esineda antagonismi.

Veterinaarravimi ohutust laktatsiooni ajal ei ole uuritud. Ibaflini kasutamine tiinuse ajal on lubatud.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE , KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaddtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

26.05.2010

15. LISAINFO

Juhuslikul ravimi alla neelamisel, eriti laste puhul, p66rduda arsti poole.

Ibafloksatsiin on laia toimespektriga bakteritsiidne antibiootikum, mis inhibeerib bakteri DNA
giiraasi.

Pérast peroraalset manustamist koerale imendub ibafloksatsiin kiiresti ja mikrobioloogiliselt aktiivse
aine maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse 1...2 tunni jooksul pérast manustamist.
Poolestusaeg plasmas on ligikaudu 4...5 tundi. Viljutamine toimub peamiselt uriini ja vdljaheidetega.
Ravimi korduval peroraalsel manustamisel saavutatakse piisiv toime juba pérast esmast voi
teistkordset manustamist. Akumuleerumist ja ravimi biotransformatsioonis osalevate ensiiiimide
induktsiooni ei esine.

8-kuu vanustel beagle tougu koertel 1dbi viidud ohutusalased uuringud, kus manustati 90 péaeva
jooksul peroraalselt 45 mg/kg/pdevas (soovituslikust doosist 3 korda suurem doos) ei pohjustanud
ibafloksatsiin kdrvaltoimeid.
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PAKENDI INFOLEHT 3% PERORAALSE GEEL| PAKENDILE

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja:

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

Partii viljastamise eest vastutav miiiigiloa hoidja:

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prantsusmaa

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 3% peroraalne geel

3.  TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Ibaflin 3% Oral Gel: 30 mg ibafloksatsiini ithe grammi geeli kohta (ekvivalentne 30,9 mg/ml)
Abiained

Metiiiilparahiidroksiibensoaat (0,125%)

4. NAIDUSTUS(ED)
Koertele on Ibaflin geel ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nahainfektsioonid (pindmine ja siivamine piioderma, haavad, abstsessid), mis on pd&hjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli ja Proteus mirabilis’e poolt.

Kassidele on Ibaflin geel ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nahainfektsioonid (pehmete kudede nakkused — haavad, abstsessid), mis on pohjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. ja Pasteurella spp. poolt.

- Ulemiste hingamisteede nakkused, mis on pdhjustatud ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus
spp., E. cali, Klebsiella spp. ja Pasteurella spp. poolt.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada kassidel, kes on nooremad kui 8 kuud, kuna puudub informatsioon ibafloksatsiini
kahjuliku toime kohta liigeskdhrede arengule kassidel kiire kasvamise perioodil, kuid liigesekohred
voivad saada kahjustatud. Koertel soltub kasvuperioodi pikkus looma tdust. Suuremale osale
tougudest on ibafloksatsiini manustamine vastundidustatud kuni 8. elukuuni, suurtele tdugudele 18.
elukuuni.

6. KORVALTOIMED

Harvadel juhtudel on tdheldatud kdohulahtisust, pehmeid véljaheiteid, oksendust, uimasust ja
anoreksiat. Need tunnused on norgad ja médduva iseloomuga.

Kui tdheldate teisi korvaltoimeid, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Peroraalne manustamine, 15 mg ibafloksatsiini /kg kehamassi kohta paevas.
15 mg iihe kg kehakaalu kohta = 0,5 ml geeli iihe kg kehakaalu kohta.

Korrektseks doseerimiseks peab kehakaalu méadrama voimalikult tépselt, et vdltida aladoseerimist.
Siistal tuleb tuleb reguleerida vastavalt arvestatud doosile, keerates doseerimisrdngas kolvil sobivasse
asendisse (iiks aste 15 ml siistlal vordub 0,5 ml-ga ).

Ravi kestus soltub nakkuse iseloomust ja raskusest ning ravi tulemusest. Enamikul juhtudel piisab 10-
paevasest ravikuurist. Soltuvalt ravi tulemustest voib vajadusel ravi jatkata adekvaatse tulemuse
saavutamiseni. Kui 5 pdeva jooksul ei ole ravi andnud tulemusi, tuleb raviskeem imber hinnata.

Kui siivamise piioderma ravil ei ole rahuldavat tulemust saavutatud 21 pdeva jooksul, tuleb raviskeem
iimber hinnata.

Geel tuleks manustada s66tmise ajal.

Hoidmaks &dra nakkuse levikut ei tohiks sama siistalt kasutada erinevatel loomadel. Olles siistla
avanud, tuleks seda kasutada vaid sama looma ravimisel.

0. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Piioderma on tavaliselt sekundaarne haigus. Soovitatav on esmalt kindlaks teha haiguse pohjus ja
teostada ravi vastavalt sellele.

Mitte kasutada kinoloone koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (NSAID-id) koertele,
kellel on esinenud krampe. Happesuse alandajad voivad hdirida kinoloonide imendumist
seedekulglast. Nitrofurantoiiniga koosmanustamisel voib tdheldada antagonismi.

Ibaflin geeli on lubatud kasutada koertel tiinuse ajal. Veterinaarravimi ohutust tiinetele kassidele ja
kasside ning koerte laktatsiooni ajal ei ole uuritud. Ravimi toimet isaste suguloomade viljakusele ei
ole uuritud.
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10. KEELUAJAD

Ei rakendata

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C.

Peale etiketil mérgitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.

Siistlad, mis sisaldavad ravikuurist {ile jadnud ravimit, tuleb hévitada.

12. ERIHOIATUSED

Uhe antibiootikumiriihma pidev kasutamine vdib viia resistentsuse tekkimiseni bakterite
populatsioonis. Soovitatav on jatta fluorokinoloonid viimase valiku ravimiks, kui ravi teiste klasside
antibiootikumidega annab norga tulemuse voi ei toimi iildse. Ibaflin'i tuleks kasutada ainult tuginedes
tundlikkustestile.

Inimesed, kes on konoloonide suhtes iilitundlikud , peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaddtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

26.05.2010

15. LISAINFO
Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

Ibafloksatsiin on fluorokinoloonide klassi kuuluv siinteetiline antimikroobne aine. Ibafloksatsiin on
laia toimespektriga bakteritsiidne antibiootikum, mis inhibeerib bakteri DNA giiraasi. Kdige
sagedasim metaboliit on 8-hiidroksii-ibafloksatsiin, mis on samuti mikrobioloogiliselt aktiivne.
Ibafloksatsiini ja 8-hiidroksii-ibafloksatsiini toime on siinergiline. Tdheldati, et koertelt isoleeritud E.
coli, Saphylococcus spp., Proteus mirabilis suhtes kdigub ibafloksatsiini (algaine) MIK vééirtus alates
0,032 pg/ml kuni 0,5 pg/ml. Kassidel on tihtsamad ibafloksatsiinile tundlikud mikroorganismid E.
coli, Staphylococcus spp.,Pasteurella spp., Proteus spp. ja Klebvsiella spp. (MIK < 0,5 ug
ibafloksatsiini/ml).

Pédrast peroraalset manustamist kassidele imendub ibafloksatsiin kiiresti. Maksimaalne plasma
kontsentratsioon saavutatakse ilma toiduta manustamisel 1 tunni jooksul, koos toiduga manustamisel
2 tunni jooksul. Koertel saavutatakse maksimaalne plasma kontsentratsioon 2 tundi pérast
manustamist ja seda nii koos toiduga kui ilma manustamisel. Poolestusaeg plasmas on ligikaudu 3...5
tundi. Imendumine oli parem ravimi manustamisel koos toiduga ja seda.nii kassidel kui koertel
Seetottu peaks maksimaalse biosaadavuse tagamiseks geeli manustama toitmise ajal. Organismist
véljutatakse ravim peamiselt uriini ja védljaheidetega.
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Ravimi korduval peroraalsel manustamisel saavutatakse piisiv plasmakontsentratsioon koertel juba
parast esmakordset manustamist. Koertel ei ilmne ravimi akumuleerumist, mdddukat akumuleerumist
on tiheldatud kassidel.

Ravimi peroraalsel manustamisel koertele doosis 75 mg kg kehamassi kohta (viiekordne tiledoos) 90
paeva jooksul oli ibafloksatsiin hésti talutav. Ravimi manustamisel tervetele kassidele rohkem, kui 30
paeva jooksul doosides alates 15 mg/kg kuni 75 mg/kg kehamassi kohta pShjustas Ibaflin oral gel
oksendamist/s60da taasvéljutamist ja siiljevoolu.
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PAKENDI INFOLEHT 7,5% PERORAALSE GEEL| PAKENDILE

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

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

Partii viljastamise eest vastutav tootja:

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prantsusmaa

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ibaflin 7,5% peroraalne geel

3.  TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Ibaflin 7,5% Oral Gel: 75 mg ibafloksatsiini ithe grammi geeli kohta (ekvivalentne 78,8 mg/ml)
Abiained

Metiiiilparahiidroksiibensoaat (0,125%)

4. NAIDUSTUS(ED)

Koertele on Ibaflin geel ndidustatud jargmiste haiguslike seisundite raviks:

- Nahainfektsioonid (pindmine ja siivamine plioderma, haavad, abstsessid), mis on pShjustatud
ibafloksatsiinile tundlike Staphylococcus spp., E. coli ja Proteus mirabilis’e poolt.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ibaflin 7,5% peroraalset geeli ei tohi kasutada kassidel.

Mitte kasutada kasvavatel koertel, kuna liigeskGhred voivad saada kahjustada. Koertel soltub

kasvuperioodi pikkus looma tdust. Suuremale osale tougudest on ibafloksatsiini manustamine
vastundidustatud kuni 8. elukuuni, suurtele tougudele 18. elukuuni.
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6. KORVALTOIMED

Harvadel juhtudel on tdheldatud kohulahtisust, pehmeid véljaheiteid, oksendust, uimasust ja
anoreksiat. Need tunnused on norgad ja médduva iseloomuga.

Kui tdheldate teisi korvaltoimeid, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Peroraalne manustamine, 15 mg ibafloksatsiini /kg kehamassi kohta paevas.

15 mg iihe kg kehakaalu kohta = 1 ml geeli 5 kg kehakaalu kohta.

Korrektseks doseerimiseks peab kehakaalu méadrama voimalikult tépselt, et vdltida aladoseerimist.
Siistal tuleb tuleb reguleerida vastavalt arvestatud doosile, keerates doseerimisrdngas kolvil sobivasse
asendisse (iiks aste vordub 30 ml siistlal 1 ml-ga).

Ravi kestus soltub nakkuse iseloomust ja raskusest ning ravi tulemusest. Enamikul juhtudel piisab 10-
paevasest ravikuurist. Soltuvalt ravi tulemustest voib vajadusel ravi jatkata adekvaatse tulemuse
saavutamiseni. Kui 5 pdeva jooksul ei ole ravi andnud tulemusi, tuleb raviskeem imber hinnata.

Kui siivamise piioderma ravil ei ole rahuldavat tulemust saavutatud 21 pdeva jooksul, tuleb raviskeem
iimber hinnata.

0. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS
Piioderma on tavaliselt sekundaarne haigus. Soovitatav on esmalt kérvaldada haiguse peamine pohjus

ja teostada ravi vastavalt sellele.

Mitte kasutada kinoloone koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (NSAID-id) koertele,
kellel on esinenud krampe. Happesuse alandajad voivad hdirida kinoloonide imendumist
seedekulglast. Nitrofurantoiiniga koosmanustamisel voib tdheldada antagonismi.

Lubatud kasutada koertel tiinuse ajal. Veterinaarravimi ohutust lakteerivatele koertele ei ole uuritud.
Ravimi toimet isaste suguloomade viljakusele ei ole uuritud.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C.

Peale etiketil mérgitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.

Siistlad, mis sisaldavad ravikuurist {ile jadnud ravimit, tuleb hévitada.
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12. ERIHOIATUSED

Uhe antibiootikumiriihma pidev kasutamine vdib viia resistentsuse tekkimiseni bakterite
populatsioonis. Soovitatav on jatta fluorokinoloonid viimase valiku ravimiks, kui ravi teiste klasside
antibiootikumidega annab norga tulemuse voi ei toimi iildse. Ibaflin'i tuleks kasutada ainult tuginedes
tundlikkustestile.

Inimesed, kes on kinoloonide suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE , KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

26.05.2010

15. LISAINFO
Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

Ibafloksatsiin on fluorokinoloonide klassi kuuluv siinteetiline antimikroobne aine. Ibafloksatsiin on
laia toimespektriga bakteritsiidne antibiootikum, mis inhibeerib bakteri DNA giiraasi. Kdige
sagedasim metaboliit on 8-hiidroksii-ibafloksatsiin, mis on samuti mikrobioloogiliselt aktiivne.
Ibafloksatsiini ja 8-hiidroksii-ibafloksatsiini toime on siinergiline. Tdheldati, et koertelt isoleeritud E.
coli, Saphylococcus spp., Proteus mirabilis suhtes kdigub ibafloksatsiini (algaine) MIK véirtus alates
0,032 pg/ml kuni 0,5 pg/ml

Koertel saavutatakse maksimaalne plasma kontsentratsioon 2 tundi pirast manustamist ja seda nii
koos toiduga kui ilma manustamisel. Poolestusaeg plasmas on ligikaudu 3...5 tundi. Imendumine oli
parem ravimi manustamisel koos toiduga. Maksimaalse biosaadavuse tagamiseks peaks ravimit
manustama toitmise ajal. Organismist véljutatakse ravim peamiselt uriini ja védljaheidetega. Ravimi
korduval peroraalsel manustamisel saavutatakse piisiv toime juba pérast esmast manustamist. Koertel
ei ilmne ravimi akumuleerumist.

Ravimi peroraalsel manustamisel koertele doosis 75 mg kg kehamassi kohta (viiekordne tiledoos) 90
paeva jooksul oli ibafloksatsiin hésti talutav.
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