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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

IBAFLIN Q:
EPAR-6sszefoglal6 a nyilvanossag szdmara &

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értekeld jelentés (EPAR) ()'sszefog% mutatja be,

hogy az allatgyogyaszati készitmények bizottsagdnak (CVMP) a benyujtott tacion alapulo
értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanla®®&hoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az dllatorvossal torténd személyes fhegbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacior. ziksége, kérdezze meg
allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak ala@ olvassa el a (szintén az

EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast! :

Milyen tipusu gydgyszer az Ibaflin?
Az Ibaflin ibafloxacint tartalmaz, amely az antibioti ssal rendelkez6 gyodgyszerek egyik
csoportjiba tartozik. Az Ibaflin tabletta (30 1@0 és 900 mg), valamint szajon &t
alkalmazando geél (3 és 7,5%) formajéban kapha

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Ibafl

Az Ibaflin kutyak és macskak fert6zésein sére alkalmazando:
o Dborfertézések, a feliiletes és mélwl, py®ermat” is beleértve, baktériumok, példaul a

Staphylococcusok, az E.coli, valamM a Proteus és Pasteurella fajok altal okozott

sebfertdzések és talyogok, *
e Staphylococcusok, E. coli és W fajok altal okozott felsé 1éguti fert6zések.
Alkalmazhat6 ezenkivil kutyak gtaphylococcusok, Proteus fajok, Enterobacter fajok, E. coli és

ideig tartd), szovédménymentes hagyuti fertézéseinek

Klebsiella fajok okozta aku
kezelésére is.
Az Ibaflint szajon at L dni. A kutydk kezelése a tablettdkkal torténik, kivéve a

borfertézést, amelyet a %f hn kiviil az oralisan alkalmazando gél valamelyik hataserdsségii
készitményével is k Pésziteni. A macskakat a 3%-os oralisan alkalmazand6 géllel kell

kezelni. A kezelés Yozig és idotartama a fertézés jellemzo6itél és stlyossagatol, a kezelt
allatfajtol, az allagffestt®Mmegétdl, valamint az allat kezelésre adott reakcidjatol fiigg. A szokasos
dozis 15 mg jgstitdgeg-kilogrammonként, naponta egyszer alkalmazva, az allatorvos altal
meghatarozo l@ A tovabbi informéacidkat lasd a betegtajékoztatdban.

Hogyan fejtig sat az Ibaflin?
Az ib@in a ,,fluorokinolonok” csoportjaba tartoz6 antibiotikum. A baktériumok szdmara a
DNggll szorositasat lehetévé tevé fontos enzim, a DNS-giraz gatlasa révén fejti ki a hatasat.
az wzim kizarélag baktériumsejtekben talalhaté meg, és az allati sejtekben nem tolt be
’% hasonld funkciot. A DNS-giraz gatlasdval az ibafloxacin megakadalyozza, hogy a
baeeriumok eléallitsak DNS-Uket, valamint leéllitja a proteinek termelését és a ndvekedést, ami
s alaktériumok pusztuldsahoz vezet. A fluorokinolonok valamely tipusara rezisztens torzsek a

2 \ uorokinolon csoport mas tagjaira is rezisztensek. Az ibafloxacin hasznélata a célfaj kdrében a

rezisztens torzsek eldfordulasi aranyanak novekedését eredményezheti, bar ez a kockazat
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kezelnek.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Ibaflint?
Az Ibaflin tablettat kutyak korében vizsgaltak, ennek soran értékelték a bér-, a hugyti ¢
fertézések kezelésében mutatott hatékonysagat. Az oralisan alkalmazandd gélt madg an
vizsgaltdk a bér-, a hugyati és 1égati fertézések kezelésében mutatott > KOs 4
szempontjabdl. Ezekben a vizsgalatokban az Ibaflin hatasait mas antiOWgkuMokéval
(marbofloxacin, enrofloxacin vagy amoxicillin/klavulansav) hasonlitottak bssz&
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A két kiilonbozé klinikai vizsgalatbdl szarmazo adatok az Ibaflin gél és ggy itiv kontroll
készitmény hasonld hatékonysagat mutatjak, aldtamasztva az orali N készitmények
engedélyezése iranti kérelmet macskak bor- (lagy szovet fert6zések — s@lyogok) és felso
1éguti fert6zéseinek kezelésére. Macskak esetében a higyuti fert6zés javall 1 torténd kezelést
azonban nem hagytak jova. Az Ibaflin oralis gél kutydk esetében godrfertézések (pyoderma —
fellletes és mély, sebek, tAlyogok) kezelésére javasolt. &

Egy Klinikai vizsgalat soran a gél és a tabletta készitmény hasow bssagot mutatott kutyak

esetében.

Az Ibaflin tabletta a kutydk bor-, hugyuti és felsd 1é fertdzéseinek kezelésében legalabb
annyira hatékony volt, mint az 6sszehasonlitashoz ott antibiotikum. A tabletta és az
oralisan alkalmazand6 gél a kutydk borfert6z&ggi zelésében hasonld hatékonysagunak
bizonyult.

Milyen elényei voltak az Ibaflin alkalmazasinak a Vizsgéla@éa
z

Az oralis gél a macskak bor- és felsd légﬁtiéseinek kezelésében szintén legalédbb annyira
hatékony volt, mint az dsszehasonlitdshoz aWgl#fazott antibiotikum (amoxicillin/klavulansav).
Az eredmények azonban nem tdmasztfftalNgla kielégitd mértékben az Ibaflin alkalmazisat
macskak hugyuti fertdzéseinek kezelésérch

X

Melyek az Ibaflin mellékhatasai?
Az Ibaflinnal kezelt kutyakng skaknal ritkdn hasmenés, laza Urilék, hanyas, tompasag
(csokkent valaszkészség az I™yarekre) és étvagytalansag lép fel. Az oralis gél esetében

nyaladzas jelentkezhet. ? és malé hatasok.

Milyen évintézkedések v@oznak a készitményt beadé vagy az illattal kapcsolatba Kkeriild

személyre?
A kinolonokra toggzékeny (allergids) szemelyek keruljék az Ibaflinnel valé érintkezést. A
tabletta vélet elése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, kiléndsen ha ez egy

gyermekkel t :

x az Ibaflin forgalomba hozatalat?

Miért enge
Az él@yészati készitmények bizottsaga (CVMP) egyetértett abban, hogy az Ibaflin elényei
Jak a kockazatokat a kutyak és macskak bor- és léguti (felsé 1éguti) fert6zéseinek, és
3k akut, szovddménymentes hugyuti fert6zéseinek kezelése terén, és azt javasolta, hogy az
iNra adjanak ki forgalomba hozatali engedélyt. A haszon/kockazat mérleg az EPAR 6.
mqeduljaban talalhato.

. \
@baﬂinnal kapcsolatos egyéb informacié:
2000. junius 13-4n az EurOpai Bizottsag az Intervet International B.V. részére az Ibaflinra
@ vonatkozdan megadta az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A forgalomba hozatali engedélyt 2005. junius 13-4n megujitottdk. A készitmény felirdsara @

vonatkozé informéacio a doboz cimkéjén talalhatd.

Az 6sszefoglald utolso aktualizaldsa: 09-2007. {

©EMEA 2007 Oldal 3/3





