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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR) O
IBAFLIN Q
Julkinen EPAR-yhteenveto &

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPA a selitetaan,

miten eléinldékevalmistekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin lagkke Osté toimitetun
aineiston perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eldinlaakarin kansgfl. Jos tarvitset lisatietoja
eldimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteyttd elainlddkariin. Jo t lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen késittelyn teksti (sisaltyy myos optikertomukseen).

Mita Ibaflin on? %
Ibaflin sisaltdad ibafloksasiinia, joka kuuluu antibi@ Idakeaineryhmaan. Ibaflin on
k|

saatavissa tabletteina (30, 150, 300 ja 900 mg) ja ora& (3ja7,5%).

Mihin Ibaflinia kaytetaan? \

Ibaflinia kaytetaan koirilla ja kissoilla seuraayag infektioiden hoitoon:

e ihotulehdukset, mukaan lukien pinnall syva maérkéinen ihotulehdus (pyoderma),
tulehtuneet haavat ja paiseet, joiden g ®na ovat Staphylococcus-, E. coli-, Proteus- ja
Pasteurella-bakteerit.

¢ yl&hengitysteiden infektiot, joiden aiheMajina ovat Staphylococcus-, E. coli- ja Klebsiella-
bakteerit.

Ladkkeelld hoidetaan myos " akuutteja  (lyhytaikaisia), komplisoitumattomia

virtsatieinfektioita, joiden aiheutfgjingpovat Staphylococcus-, Proteus-, Enterobacter-, E. coli- ja

Klebsiella-bakteerit.

Ibaflin annetaan suun Jka«ga.

tablettien liséksi voidaarphg

prosenttista oraaligeelid
hoidettavan el&dimen

15 mg/painokilo ke

pakkausselosteesgd.

irilla kéaytetddn tabletteja, paitsi ihotulehduksessa, jossa
jompaakumpaa oraaligeelivahvuutta. Kissoilla kaytetdan 3-
tus ja hoidon kesto méaraytyy infektion luonteen ja vaikeuden,
ja lajin sekd hoitovasteen mukaan. Tavanomainen annos on
aivassa elainladkarin maaradman hoitojakson ajan. Lisétietoja on

Miten Ibaflin vaiku 4
IbaflokSgini on flBorokinoloneihin kuuluva antibiootti. L&dkkeen vaikutus perustuu bakteerin
DNA: %tumiselle tarkedn DNA-gyraasiksi kutsutun entsyymin estoon. Tatd entsyymia
esiint bakteerisoluissa, eiké silla ole samaa vaikutusta eldinsoluissa. DNA-gyraasin eston
angiast afloksasiini estdd bakteerin DNA:n kopioitumisen, proteiinin valmistuksen ja
ba&teeMn kasvun, minka seurauksena bakteeri kuolee. Yhdelle fluorokinolonille resistentti kanta
istentti myds muille fluorokinoloniryhman antibiooteille. Ibafloksasiinin kayttd saattaa
lis kohde-eldinlajilla esiintyvien resistenttien bakteerikantojen madrad, mutta tuotteen
S kg@gttaminen yksittaisilla eldimilla pienentad riskia.
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Miten Ibaflinin tehoa on tutkittu? @
Ibaflin-tablettien tehokkuutta ihotulehdusten, virtsatietulehdusten ja hengitystieinfektioiden
hoidossa on tutkittu koirilla. Oraaligeelin tehokkuutta ihotulehdusten, hengitystieinfektioidgn j@
virtsatietulendusten hoidossa on tutkittu kissoilla. N&issa tutkimuksissa Ibaflinin vaikutuk®
verrattiin muiden antibioottien (marbofloksasiinin, enrofloksasiinin tai
amoksisilliinin/klavulaanihapon) vaikutuksiin.

kontrolli ihotulehdusten (pehmytkudostulehdukset — haavat, paiseet) ja al teiden

infektioiden hoidossa kissoilla. Kayttotarkoitukseksi ei hyvaksytty virtsatieir% hoitoa

kissoilla. Ibaflin-oraaligeelin kéyttdaiheena koirilla ovat ihotulehdukset (pyoderrgg —Swahallinen ja
&sa.

Kahden Kliinisen kokeen tulokset osoittivat Ibaflin-oraaligeelin yhta tehokkaaksi kuin nen
I%gi}
iol

syvd, haavat, paiseet).
Geeli- ja tablettimuoto todettiin yhta tehokkaiksi koirilla tehdyssa kliinisesgz

Mité hyotya Ibaflinista on havaittu tutkimuksissa?
Ibaflin-tablettien tehokkuus oli vahintddn yhtd hyva kuin ver%mtibioottien tehokkuus
ihotulehdusten, virtsatietulehdusten ja yl&dhengitysteiden infekti idossa koirilla. Tabletit
ja oraaligeeli olivat yhta tehokkaita ihotulehdusten hoidossa kQirRg.
Oraaligeeli oli vahintdan yhta tehokas kuin vertailuantibio ksisilliini/klavulaanihappo)
ihotulehdusten ja yldhengitysteiden infektioiden hoid issoflla. Tulokset eivat riittdneet

osoittamaan Ibaflinin tehokkuutta virtsatieinfektioiden h®&gossa kissoilla.

Mita sivuvaikutuksia Ibaflinilla on? \

Ibaflinia saaneille koirilla ja kissoilla voi harvoissa tapauksissa esiintya ripulia, 16yséé ulostetta,
oksentelua, haluttomuutta ja ruokahaluttom@raaligeeli saattaa lisata syljeneritystd. Nama

vaikutukset ovat lievié ja ohimenevia. Q

Mité varotoimenpiteitd henkildn, joka gpntaa elainladkevalmistetta tai on kosketuksessa eldimen
kanssa, on noudatettava?
Kinolonille yliherkkien (allergisgn) iliden on véltettava Ibaflinin kasittelya. Jos ihminen,
erityisesti lapsi, nielee tablettej 0ssa, on hakeuduttava laakarin hoitoon.

Miksi Ibaflin on hyvaksytty?
Elainladkevalmistekomi MP) katsoi, ettd Ibaflinin edut ovat sen riskeja suuremmat, kun
hoidetaan koirien jam'en iho- ja hengitystieinfektioita (ylahengitystiet) ja koirien akuutteja,
komplisoitumattongk atieinfektioita.  Elainldékevalmistekomitea suositteli myyntiluvan
myontamista Iba%e. Hyddyn ja riskien suhde esitetddn tdman EPAR-arviointikertomuksen

kohdassa 6. Q

Muita tietoj aijista:
Eurog omissio myonsi Intervet International B.V.:lle koko Euroopan unionin alueella
voima evan myyntiluvan Ibaflinia varten 13.6.2000. Myyntilupa uusittiin 13.6.2005.
M gaallysmerkinnédssa on tieto siité, tarvitaanko valmisteeseen eldinléakarin méaaréys.
.

.Ta@teenveto on paivitetty viimeksi 09-2007.
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