


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE @

Ibaflin 30 mg tabletta kutydk szamara .
Ibaflin 150 mg tabletta kutyak szdmara

Ibaflin 300 mg tabletta kutyak szamara {
Ibaflin 900 mg tabletta kutyak szamara O
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Q

Ibafloxacin 30 mg
Ibafloxacin 150 mg

Minden egyes Ibaflin tabletta tartalmaz: &I
Hatéanyag: 20

Ibafloxacin 300 mg
Ibafloxacin 900 mg

Segédanyag(ok):

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz. QQ

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK Q0

41  Célallat faj(ok)

Kutya &

42 Terépias javallatok célalla fhnt

Az Ibaflin kutyaknal a kovetkeng kwggek gyogykezelésére javasolt:
k

A hatbéanyagra érzékeny Staph % usok, E. coli, Proteus mirabilis okozta borfertézések (pyoderma
— felliletes és mély, sebek, talyoug

A hatbanyagra érzékeny % ococcusok, Proteus fajok, Enterobacter fajok, E. coli és Klebsiella
fajok okozta akut, nem s gaZnyes hugyuti fertézések.

A hatbanyagra érzéken%phylococcusok, E. coli és Klebsiella fajok okozta 1éguti (felsé 1égutak)

fertdzések.
4.3 Ellengvallato

\
Ne alkalmaéban a novekedés idészaka alatt, mivel az iziileti porc elvaltozasat okozhatja. Ez az
an el

id6szak fajt térd. A legtobb fajtanal 8 honapos kor alatt, mig a nagytestii fajtadknal 18 honapos

kor alatt oxacin alkalmazésa ellenjavallt.

Ne leszM{uk kombinacioban nem szteroid gyulladascsokkentd (NSAID) szerekkel olyan kutydknal,
mel  tOrténetében roham (pl. epilepszias, epileptiform) eléfordult.
rS ..

ulénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

®inolonokra ismerten tulérzékeny kutyak esetében ne alkalmazzuk a készitményt.

2/37



4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kilonleges dvintézkedések @

4
Egy-egy antibiotikum tul gyakori alkalmazésa a baktérium populéacié rezisztencidjat valthatja ki.
fontos, hogy a fluoroquinolonokat csak a mas antibiotikumokra rosszul vagy feltételezhetéen ragszul

reagalo Klinikai esetekre tartalékoljuk. Az lbaflint csak antibiotikum-érzékenységi vizsgb

hasznaljuk.
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiulonleges dvintézkedések Q
A pyoderma tobbnyire masodlagos korkép. Ezért célszerli az alapbetegséget meghagarOhad ¢s annak

megfelelden gyogykezelni az allatot.

Az &llatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges (’)vintézkedések@
A quinolonokra ismerten tulérzékeny személyek keriiljék a készitménnyel g érintkezést.
Véletlenszerti lenyelés esetén, kiillondsen gyermek esetében, azonnal orvo kell fordulni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) @

Hasmenés, lagy széklet, hanyas, tompultsag €s anorexia ritkan elé%t. Ezek a tlinetek enyhék ¢és

atmenetiek. Q
4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején tﬁrt@k Imazas
Vemhesség alatt alkalmazhato. A készitmény értalmatlaN nem igazolt a laktacio idején.

A készitmény tenyészkanok fertilitasara gyakorolt @t nem vizsgaltak.

4.8 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb i @iék

A fluoroquinolonok nem alkalmazhato mbinacioban nem szteroid gyulladascsokkenté (NSAID)
szerekkel olyan kutyaknal, melyek kéﬂ%ﬁen roham (pl. epilepszias, epileptiform) eléfordult. A
savlekotok befolyasolhatjdk a quigflolonok gyomor-bélcsatornabol torténd felszivodasat. A
nitrofurantoinnal antagonizmus figyglh8gfes.

4.9 Adagolas és alkalma

fertézés természetétdl, su és a gyogykezelésre adott valaszreakciotol fiigg. A legtdbb
esetben 10 napos kezelé d6. Sziikség szerint és a klinikai reakcionak megfelelden a kezelés
addig folytathatd, ami eredményt megfelelének nem tartjuk. Amennyiben 5 napos kezelés utan
nem észlelhetd javu r a kezelés feliilvizsgalandd. Amennyiben mély pyoderma esetében a 21
napos kezelés utan asztalunk megfelel6 javulast, a kezelés feliilvizsgalando.

A megfeleld gadag ki itdsdhoz a testtomeget a lehetd legpontosabban hatdrozzuk meg az
aluldozirozésNése érdekében. Az alabbi adagolas javasolt:

15 mg ibafloxacin/ttkg, napo yszer, szajon at torténd alkalmazassal. A kezelés id6tartama a
‘; 0atol

Testtome ‘ i’ ’dag (tablettak szama) Beadott
(kg) mennyiség
* mg-ban
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 Ibaflin Ibaflin 900
y ‘ ' mg 300mg mg
0,5 15
1 30
1,5 45
2 60
5 0,5 75
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16-20 1 300 o
21-30 05 450
31-40 2 600
41-60 1 900

6-10 1 150 @
11-15 15 225 c

4.10  Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziiksége
y a 45

A nyolc honapos kutydkon végzett célallatfaj artalmatlansagi vizsgalat azt mut

mg/ttkg/nap (a javasolt dozis haromszorosa) 90 napig szijon at torténd alkaMggzd%a utan az
ibofloxacin nem okozott megfigyelheté mellékhatast.

Az ibafloxacinnak (vagy egyéb quinolonoknak) nincs ismert antidotuma, ezg agolés esetén
tlneti kezelést végezziink. 76

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd. @
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK QQ

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antibakterialis quinolon, AT 7QJ 01 MA
Az Ibaflin hatéanyagként ibafloxacint tartalmaz. Az ibaWoxacin a fluoroquinolonok csoportjaba

tartozo szintetikus antibakterialis szer.

Az ibafloxacin széles spektrumd baktericid antibi. Hatasa a baktérium DNS giraz gatlasanak
eredménye. Legjelentdsebb metabolitja a 8-hi Wtloxacin, ami mikrobiolGgiailag szintén aktiv.
Az ibafloxacin és a 8-hidroxi-ibafloxacin eg@nergist& hatast. Az ibafloxacin (anyavegyulet)
MIC értéke 0,032-0,5 ug/ml, amit kutydbol Mwlalt E. coli-n, Staphylococcus fajokon, Proteus

mirabilis-en, Pasteurella térzseken és S nella fajokon hataroztak meg.
A fluoroquinolonra rezisztens torzs a fl ipolonok csoportjanak tébbi tagjara is rezisztens lesz.

5.2 Farmakokinetikai sajatoss

ﬁn az ibafloxacin gyorsan felszivédik, mikrobiol6giailag aktiv
» 1-2 Ora alatt eléri maximumat. Felezési ideje a plazmaban

ablettat a nap barmely idészakaban lehet alkalmazni anélkiil, hogy
az a készitmény hatékon @ pefolyasolnd. A maximalis bioldgiai hasznosulas érdekében azonban
javasolt, hogy az etetéskdf alf®mazzuk a tablettat.

Foleg a vizelettel és g beMggral iirtil. Tobbszori szajon at torténd beadasnal az egyensulyi allapotot az
els6 vagy masodik @ utan eléri, nem kumulédlédik és nem indukalja a biotranszformacios
enzimeket.

GY@ZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.
6.1 . gedmnyagok felsorolasa

Ele@\
KeRgny o

t&z

rium-laurilszulfat
zilika
agnéezium-sztearat

Szajon &t tortént alkalmazas utd}
Osszetevoinek plazmakoncentfg
megkdzelitdleg 4-5 ora. Az,
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6.2 Inkompatibilitasok c@

L 4
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam é
150 mg-os és 300 mg-os tabletta: 4 év.
30 mg-os és 900 mg-os tabletta: 3 év. Q

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok &
25°C alatt tarolando. zo

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei
30 mg-os tabletta: - Karton dobozban 20 vagy 100 tabletta h6vel zart P\/%lminium

buborékcsomagolasban
150 mg-os tabletta: - Karton dobozban 10, 20 vagy 100 tabletta h6v C/aluminium
buborékcsomagolasban
- Karton dobozban 10, 20 vagy 100 tabletta P Claluminium
buborékcsomagolasban
300 mg-os tabletta: -Karton dobozban 8, 16 vagy 80 tabletta h zart PVC/aluminium
buborékcsomagolasban
- Karton dobozban 8, 16 vagy 80 tgle C/PVDC/aluminium
buborékcsomagolasban t\
900 mg-os tabletta: - Karton dobozban 5, 25 vagy 50 tabletta hvel zart PV C/aluminium
buborékcsomagolasban

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati kfszWgény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkowg kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készj¥wgny, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell m@&semmisiteni.

7. A FORGALOMBA | ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 O
5831 AN Boxmeer k

Hollandia

8. A FO%SOQA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/00/02
EU/2/00/022/ 17

L 4

RGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

9.
.KI DASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

@2005 / 26.05.2010
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl az Europai Gyogyszeriugynokseg (EMA) honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK
Nem értelmezheto. Q
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Ibaflin 3%-os belsdleges gél kutyak és macskak szamara .

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE @
Ibaflin 7,5%-os belséleges gél kutyak szamara {\c

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden Ibaflin bels6leges gél elore toltott adagoloja a kdvetkezdket tartalmazza: Q

Ibaflin 7,5%-os belséleges gél: 1 g gélben 75 mg ibafloxacin (megfelel 78,8 m centracionak)

Segedanyag(ok): k
Metil-parahidroxi-benzoat (0,125%)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz. Q

3. GYOGYSZERFORMA

Hatéanyag(ok):
Ibaflin 3%-o0s belsbleges gél: 1 g gélben 30 mg ibafloxacin (megfelel 30,9 mg/miégéciénak)

Belséleges gél. \O

4, KLINIKAI JELLEMZOK 0
41  Célallat fajok Q

Kutya és macska.

4.2 Teréapias javallatok célallat f@ t

I3

Az Ibaflin gél kutyaknal a kovetkezo épek gyogykezelésére javasolt:

- A hatéanyagra érzékeny @-” ococcus spp., E. coli és Proteus mirabilis okozta borfertézések
(pyoderma — fellletes és Bebek, talyogok).

Az Ibaflin gél macskéknfg tkezo korképek gyogykezelésére javasolt :

y Staphylococcus spp., E. coli, Proteus és Pasteurella fajok okozta

- A hatdanyagra
Mdgtma — fellletes és mély, sebek, talyogok).

bérfertozések

- A hatéarNérzékeny Staphylococcus fajok, E. coli, Klebsiella és Pasteurella fajok okozta
felso 1€ zések .

4.3 iavallatok

L 4
Nin ormacié arrdl, hogy macskdkon a gyors novekedési iddszak alatt adott ibafloxacin
ya

bef@lyasglja-c az iziileti porc fejlédését. Ezért az ibafloxacin adasa 8 honaposnal fiatalabb macskaknak
whilott. Kutyaknal ez az id6szak fajtanként eltérd. A legtobb fajtanal 8 honapos kor alatt, mig a
stli fajtaknal 18 honapos kor alatt az ibafloxacin alkalmazasa ellenjavallt.

@ébaﬂin 7,5%-0s belsdleges gél macskaknak nem adhatd.
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4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A pyoderma tébbnyire masodlagos korkép. Ezért célszerti az alapbetegséget diagnosztizalni, és agna@
megfelelden gyogykezelni az allatot. \

A készitmény tenyészkanok és kanddrok fertilitdsara gyakorolt hatsat nem vizsgaltak. {

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

Egy-egy antibiotikum tal gyakori alkalmazésa a baktérium populéci6 rezisztenciajat vé@ Ezért
fontos, hogy a fluoroquinolonokat csak a mas antibiotikumokra rosszul vagy feltét% rosszul
reagald Klinikai esetekre tartalékoljuk. Az Ibaflint csak antibiotikum-érzékenysé alat utan
hasznaljuk. Quinolonra ismerten talérzékeny kutyadknak és macskaknak ne adjuk. 3

A kezelt allatokra vonatkozo kuldnleges ovintézkedések @

esetében. A fecskendd megnyitasa utan annak tartalmat ugyanazon AW megkezdett kezelésének

A fert6zések atvitelének megeldzése céljabol ugyanazt a fecskend6t ne %éljuk kiilonb6z6 allatok
folytatasara hasznaljuk.

ések
Z érintkezést.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vi
A quinolonokra ismerten tulérzékeny személyek kertljek a készit

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) Q

Hasmenés, lagy széklet, hanyas, tompultsag és anorex i@éfordulhat. Ezek a tiinetek enyhék és
atmenetiek.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas ide@tén(’i alkalmazas

Kutydknal vemhesség alatt is alkalmazhat6. A7 WYatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem
igazolt vemhes macskaknal, szoptat6 kutyak és skak esetében.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és e erakciok

A fluoroquinolonok nem alkalmazhgt binacioban nem szteroid gyulladascsokkenté (NSAID)
szerekkel olyan kutyaknal, melyek koMggténetében roham (pl. epilepszias, epileptiform) eléfordult. A
savlekotok befolyasolhatjak igblonok gyomor-bélcsatorndbol torténd felszivodasat. A
nitrofurantoinnal antagonizmu hetd meg.

49  Adagolés és alkal@i mod

15 mg ibaﬂoxacin/ttkg,%nta egyszer, szajon at torténd alkalmazassal.

N\
Macska és kutya “lbglin 3%-os belséleges gél | 0,5 ml gél testtdmeg kg-ként
Kutya OM§lin 7,5%-os belsoleges 1 ml gél 5 testtomeg kg-ként
gél

A megfelelo
aluldozirffz

bealletan

¢ kiszamitdsdhoz a testtdmeget a lehetd legpontosabban hatdrozzuk meg az
eriilése érdekében. A kivant mennyiséget az adagol6 a dugattyujan 1évo gytrtivel kell
5 ml beosztassal a 15 ml-es, 1,0 ml-es beosztassal a 30 ml-es adagolonal).

.A It etgtes kozben kell alkalmazni.
s idotartama a fertdzés természetétol, sulyossagatol és a gyogykezelésre adott valaszreakciotol
%A legtobb esetben 10 napos kezelés elegendd. Sziikség szerint és a klinikai reakcidnak
elelden a kezelés addig folytathatd, amig az eredményt megfelelének nem tartjuk. Amennyiben 5
@ os kezelés utan nem észlelhetd javulas, akkor a kezelés feliilvizsgalando.
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o>

Amennyiben mély pyoderma esetében a 21 napos kezelés utan nem tapasztalunk megfeleld javulast, a @
kezelés felulvizsgalando.

L 4 c ,
410 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges \

at tortént alkalmazasat az allatok jol toleraltak. Egészséges macskaknal az Ibaflin belséleg 30

Kutyakon végzett vizsgalat soran 75 mg/ttkg/nap (a javasolt dozis Gtszordse) 90 napig térté
napon at 15-75 mg/ttkg dézisban adva hanyast/6klendezést és nyalzast okozott.

Nem értelmezhetd.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido &Q

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Az lbaflin gél hatéanyagként ibafloxacint tartalmaz. Az ibafloxacin a fluo inolonok csoportjaba
tartozé szintetikus antibakterialis szer. @

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antibakterialis quinolon, ATCvet kod 1 96

Az ibafloxacin széles spektrumi baktericid antibiotikum, ha a baktérium DNS girdz gatlasanak
eredménye. Legjelentdsebb metabolitja a 8-hidroxi-ibaflo ami mikrobioldgiailag szintén aktiv.
Az ibafloxacin és 8-hodroxi-ibafloxacin egydtt szinerghgta . Az ibafloxacin (anyavegytlet) MIC
értéke 0,032-0,5 pg/ml, amit kutyabol izolalt E. coli-n, St lococcus fajokon és Proteus mirabilis-en
hataroztak meg. Macskaban az E. coli-nak, Staphylococcus fajoknak, Pasteurella fajoknak, Proteus
fajoknak és Klebsiella fajoknak van jelent6sége ( ug ibafloxacin/ml).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szdjon at tortént alkalmazas utan macskabgn az ibafloxacin gyorsan felszivédik, plazmakoncentracioja

eleség nélkiili beadasnal 1 ora alatt, el ¢} torténd beadas esetén 2 ora alatt éri el maximumat.
Kutyaban a maximalis plazmakoncentifCi6 {dkarmannyal egyiitt vagy anélkiil torténd beadas esetén is
2 oraval a kezelés utan alakul ki, i ideje a plazmaban megkozelitéleg 3-5 Ora. A teljes
felszivodott mennyiség kutyaban és kaban egyarant nagyobb volt, ha takarmannyal egyutt adtak.
Foleg a vizelettel és a bélsarralagul

Tobbszori szajon at térténd b 41 az egyensulyi allapotot az elsé adag utan eléri, kutydban nem
kumulalédik, mig macskéaban e umulalddast figyeltek meg.

6. GYOGYSZER&{EH SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanya sorolésa
Metil-parahidN;lzoét (0,125%)
Natrium-dihj e3foszfat

Dinatrium-hTd -foszfat-dihidrat

értelmezheto.
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3év. .
A els6 felbontasa utani lejarati id6: 8 hét.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam @
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok é

25°C alatt tarolando.
A felhasznalatlan gyogyszert tartalmazo fecskendét a kezelés befejezése utan meg ke% iteni.
6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

Fehér, tobb adagot tartalmazd, allithatd adagolasu, eléretoltott fecskendé,@ nagy stiriségii
polietilénbdl (HDPE, fecskendd, dugattyt és gytirii) és alacsony strliségii polictiNubol (LDPE, kupak

és sapka) all.
- karton dobozban 1x15 ml (0,5 ml-es beosztasu) eldretoltott fecskendgf(IPatlth 3%-os belséleges gél)
in

- karton dobozban 5x15 ml (0,5 ml-es beosztasu) eldretoltott fecskendd 3%-o0s belsbleges gél)
- karton dobozban 1x30 ml (1 ml-es beosztasu) eléretoltott fecske flin 7,5%-0s bels6leges gél)
- karton dobozban 5x30 ml (1 ml-es beosztasu) eldretoltott fecsken in 7,5%-os belsdleges gél)

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vag mék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kUIane@snésok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, Valanmeletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni,

O

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENC@Y JOGOSULTJIA

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

>

8. A FORGALOMBA ALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/022/09-12 O

9.  AFORGAL OZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASAN EGUJITASANAK DATUMA

08.07.2005 / 2?5;&010

0. A S@G FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{

Err6dgz gyogyaszati készitményrdl az Europai Gyogyszerugynokség (EMA) honlapjan részletes
& lalhato: http://www.ema.europa.eu/.

info
’A&LQALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
AL MAK

@ m értelmezhetd.
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Il. MELLEKL

A BIOLOGIAI HAT(')ANYAG(OK)ExALLiT()JA (ELOALLITOI) ES A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALIWUFEDEL YNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VON O FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A FORGALOMBA H TALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHA AL ASRA VONATKOZO FELTETELEI ES

KORLATOZASAI < )

A MAXIMALIS DEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLA

Or

N
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A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI @

TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
s Q ,
Tablettak \
Intervet GesmbH {
Siemensstrasse 107

A-1210 Bécs O
Ausztria

Belsoleges gél $
Intervet Productions S.A. o

Rue de Lyons

27460 Igoville /b
Franciaorszag

Intervet International bv

Wim de Korverstraat 35 k
5831 AN Boxmeer

Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTET =S KORLATOZASAI
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhaté ki \

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tajé ia kell az Eurdpai Bizottsagot a jelen dontés
értelmében engedélyezett gyogyszerkészitmény for ba hozatalanak terveit illetden.

<

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONAT O,FELTETELEI ES KORLATOZASAI

D. A MAXIMALIS MAR NYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
0\0

S

Nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhat6
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Ibaflin tabletta 30, 150, 300 és 900 mg ¢

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ibaflin 30 mg tabletta kutyak szamara

Ibaflin 900 mg tabletta kutydk szamara

Ibaflin 150 mg tabletta kutyak szamara Q
Ibaflin 300 mg tabletta kutydk szamara é’

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
Ibafloxacin k
3. GYOGYSZERFORMA QZ
Tabletta Q
4. KISZERELESI EGYSEG ~ O

20 tabletta / 100 tabletta
10 tabletta / 20 tabletta / 100 tabletta
8 tabletta / 16 tabletta / 80 tabletta

5 tabletta / 25 tabletta / 50 tabletta Q

| 5. CELALLAT FAJOK

6. JAVALLAT(OK)

e &
<

Pyoderma (fellletes és sebek, talyogok, akut, nem szovédményes hugytti és fels6léghti
fertézések gyogykezeléagre.

7. ADA%L'T\QAZ ALKALMAZAS MODJA

Naponta egy; g/ttkg szajon at torténd alkalmazassal.
Alkalmazas €] vassa el a hasznalati utasitast.

8. é ;LMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
gmezhetb’

\
S
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‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK é

L 4
Ne alkalmazzuk novekedési idGszak alatt vagy kombinacidban nem szteroid gyulladascso
(NSAID) szerekkel olyan kutyaknal, melyek kortorténetében roham (pl. epilepsziés, epileptli‘%
el6fordult. Ne alkalmazzuk 3 kg-nal kisebb testtomegi kutyak esetében. Az Ibaflint csak antibys
érzékenységi vizsgalat utdn hasznéljuk. Quinolonokra ismerten tulérzékeny kutyak m
alkalmazhato.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 10.  LEJARATIIDO

(hénap / év)

| 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK é
25°C alatt tarolandé. Q

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NE@ZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, H NKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, Valanmeletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZA LKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOSAGRA ES FELHASZNALASRRWONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alk zhat6

Kizarélag allatgyogyéaszati aIkaImazéer(i)arélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

| 14. ,GYERMEKEK ELOL AN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan

15. A FORGA & HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalombahozata edély jogosultjdnak neve és cime
Intervet Interrw B.V.
Wim de KOrypegiro® 35
5831 AN Bdxj @
HoIIandiC
.

16. RGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
ON00/022/001-008

/00/022/013-017
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK @
IBAFLIN 3%-0S BELSOLEGES GEL 1 FECSKENDOT TARTALMAZO KARTONDOBOZ / BAFLIN 3% 4
BELSOLEGES GEL 5 FECSKENDOT TARTALMAZO KARTONDOBOZ {

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE O_\

Ibaflin 3%-os belséleges gél kutyak és macskdk szdmara &Q

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE 0

Ibafloxacin @

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges gél Q

4 KISZERELESI EGYSEG
A karton dobozban 1 db, 15 ml-es allithat6 adagolasu, M;tt tobbadagos fecskendo / A karton
dobozban 5 db, 15 ml Ibaflin 3%-os belsbleges géllel eloretdRott, allithatd adagolast tobbadagos
fecskendo

5. CELALLAT FAJOK < i

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Az Ibaflin gél kutyaknal a kov & korképek gyogykezelésére javasolt :

-A hatdanyagra érzékeny ylococcus spp, E. coli és Proteus mirabilis okozta boérfertézések
(pyoderma — feluletes és bek, talyogok).

Az Ibaflin gél mach ovetkezo korképek gyogykezelésére javasolt:

-A hatéanyaga érzé Staphylococcus spp., E. coli, Proteus és Pasteurella fajok okozta
b6rfert62ésekNrma — felUletes és mély, sebek, talyogok).

-A hatéany@ékeny Staphylococcus fajok, E. coli, Klebsiella és Pasteurella fajok okozta felsd
léguti fe
24

AGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

%/ttkg, naponta egyszer, szdjon at torténé alkalmazassal.
g/ttkg = 0,5 ml gél testtomeg kg-ként.
@ sznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
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2 4
Nem értelmezhetd.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO éw
9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
Ne alkalmazza a novekedési idOszakban. Az Ibaflin gélt baktérium-rezisztenc%élat utan

hasznalja. Quinolonra ismerten tulérzékeny kutyanal és macskanal nem alkalmazato.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast. 0
| 10.  LEJARATIIDO @‘

(honap / év) k

A elso felbontasa utani lejarati ido: 8 hét.

<

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL WgM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISTTESERE HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmén t a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemn%

13. L,KIZAROLAG ALLATGYO ATl ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZRALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
zhat6

KORLATOZASOK, amennyibe§
Kizarélag allatgyogyéaszati alkB . Kizérolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK EL( NDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gon kell zarni.

|15,  AFOPALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalom tali engedély jogosultjanak neve és cime
Intervet onal B.V.
Winyde%grverstraat 35

583@& meer
HoMlandi
0\
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/022/09
EU/2/00/022/10

S
<
>




A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

IBAFLIN 7,5%0-0S BELSOLEGES GEL 1 FECSKENDOT TARTALMAZO KARTONDOBOZ / BAFLIN 7,94-
0OS BELSOLEGES GEL 5 FECSKENDOT TARTALMAZO KARTONDOBOZ {

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE O_\

Ibaflin 7,5%-os belsbleges gél kutyak szamara &Q

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE 0

Ibafloxacin @

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges gél Q

4. KISZERELESI EGYSEGEK

A karton dobozban 1 db 30 ml Ibaflin 7,5%-o0s be aéllel eloretoltott, allithaté adagolast
tobbadagos fecskendd. / A karton dobozban 5 db 30 ml 1b2Min 7,5%-os belsdleges géllel eldretoltott,
allithaté adagolasu tobbadagos fecskendé. 0

5. CELALLAT FAJOK < y
Kutya &

6. JAVALLAT(OK)

Az Ibaflin gél kutyaknal a kov@@rkepek gyogykezelésére javasolt:

- A hatbanyagra érzékeny 3 I ococcus spp, E. coli és Proteus mirabilis okozta borfertézések
(pyoderma — fellletes e ek talyogok).

‘ 7. ADAGOL@AZ ALKALMAZAS MODJA

15 mg/ttkg, naNegyszer, szajon at torténd alkalmazassal.
15 mg/ttkg @el 5 ttkg-ként.

Hasznalat elo

assa el a mellékelt hasznélati utasitast.

ELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

2 Nrtelmezheté.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK ‘ @

Nem alkalmazhat6 macskaknal. q\%

Ne alkalmazza a novekedési iddszakban. Az Ibaflin gélt baktérium-rezisztencia vizsgélat%
hasznalja. Quinolonokra ismerten talérzékeny kutyaknal nem alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

&

10. LEJARATI IDO

(hénap / év) o

A els6 felbontasa utani lejarati id6: 8 hét.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK {

25°C alatt tarolando. @

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NE
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA S

LT KESZITMENYEK

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, ValarK kez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZ QALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALARANONATKOZO FELTETELEK ES

KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazha¥

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésr arplag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOWN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kd @

15. A FORGALONBAMOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalombahoza w pedély jogosultjanak neve és cime
Intervet International BYNg

Wim de Korv aat 35

5831 AN Bo e

Hollandia

&

16. QQGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

022/11

%00/022/ 12
&
Q
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17.  AGYARTASI TETEL SZAMA , , ,
A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

IBAFLIN TABLETTA 30, 150, 300 ES 500 MG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ibaflin 30 mg tabletta kutydk szaméara
Ibaflin 150 mg tabletta kutyak szamara

Ibaflin 300 mg tabletta kutyak szdmara
Ibaflin 900 mg tabletta kutyak szdmara

2. A HATOANYAG(OK) MENNY ISEGE

300 myg ibafloxacin / tabletta
900 mg ibafloxacin / tabletta

30 mg ibafloxacin / tabletta @
150 mg ibafloxacin / tabletta

3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VARY ADAGSZAMA

20 vagy 100 tabletta
10, 20 vagy 100 tabletta

8, 16 vagy 80 tabletta
5, 25 vagy 50 tabletta

| 4 ALKALMAZASMOD(OK) é ;“

Szajon at torténo alkalmazasra, 15@, naponta egyszer.
Hasznalat elott olvassa el a me™Nke znalati utasitast.

5. ELELMEZES-E EGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

6. A GY%{ASl ;ETEL SZAMA
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8. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.



FELTUNTETENDO ADATOK

IBAFLIN 3% -0S BELSOLEGES GEL TOBBADAGOS FECSKENDO

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE TN e<

Ibaflin 3%-os belsdleges gél kutyak és macskak szamara

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN &@
4

\ 2. A HATOANYAG MENNYISEGE %
30 mg ibafloxacin 1 ml gélben k

\ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAG A
15 ml

4, ALKALMAZASMOD(OK)

15 mg/ttkg, naponta egyszer, szajon 4t torténd alkalma%zaz 0,5 ml gél/ttkg).
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt hasznalati utasi'fft.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI V@&OZASI 11)10)

Nem értelmezhetd. &

6. A GYARTASI TETEL SZ

Lot b

| 7. LEJARATI ID(]
EXP {honap / év}
A els6 felbontisa uté @ hrati 1dG: 8 hét.
Kl AG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Klzarol aMgyogyaszati alkalmazasra.

AN

<
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FELTUNTETENDO ADATOK

Ibaflin 7,5%-0s belsoleges gél allithaté adagolasu, tobbadagos fecskend6

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE TN e<

Ibaflin 7,5%-os belsdleges gél kutyak szamara

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN &@
4

\ 2. A HATOANYAG(OK) MENNY ISEGE %
75 mg ibafloxacin 1 ml gélben k

\ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAG A
30 ml

4, ALKALMAZASMOD(OK)

15 mg/ttkg, naponta egyszer, szajon at térténd alkalma%zaz 1 ml gel/5 ttkg).
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt hasznalati utasi'fft.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI V@&OZASI 11)10)

Nem értelmezhetd. &

6. A GYARTASI TETEL SZ

Lot b

| 7. LEJARATI ID(]
EXP {honap / év}
A els6 felbontisa uté @ hrati 1dG: 8 hét.
Kl AG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Klzarol aMgyogyaszati alkalmazasra.

AN

<
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HASZNALATI UTASITAS @
Ibaflin tabletta . @

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA {\

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTO NEVE ES CIME O

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Q
Intervet International bv &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer o
Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto: @

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

A-1210 Bécs é

Ausztria

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NE\Q D

Ibaflin 30 mg tabletta kutyak szamara

Ibaflin 150 mg tabletta kutyak szamara \O

Ibaflin 300 mg tabletta kutyak szamara
Ibaflin 900 mg tabletta kutyak szamara

)78

3. HATOANYAGOK ES EGYEB (’)S§®VOK MEGNEVEZESE

Ibaflin 300 mg: Ibafloxacin 300 mg

Ibaflin 900 mg: Ibafloxacin 900 mg0

4. JAVALLAT(OK)

Ibaflin 30 mg: Ibafloxacin 30 mg
Ibaflin 150 mg: Ibafloxacin 150 mg &

Az Ibaflin kutyaknal a kovy @ korképek gyogykezelésére javasolt :
A hatbéanyagra érzékeny gtamagfococcusok, E. coli, Proteus mirabilis okozta borfert6zések (pyoderma
— fellletes és mély, sebeWggalyogok).

A hat6anyagra érzé phylococcusok, Proteus fajok, Enterobacter fajok, E. coli és Klebsiella
fajok okozta akut, n védményes hugyuti fertézések.
A hatbanyagrg érzékenWetaphylococcusok, E. coli és Klebsiella fajok okozta léguti (felsé 1égutak)
fertzések. \
5. JAVALLATOK

L 4

id6 ytanként eltérd. A legtobb fajtanal 8 honapos kor alatt, mig a nagytesti fajtaknal 18 honapos
az ibafloxacin alkalmazésa ellenjavallt.

Ne Q zzuk kutyaban a novekedés idészaka alatt, mivel az iziileti porc elvaltozasat okozhatja. Ez az
ak
@ znaljuk kombinacidban nem szteroid gyulladascsokkenté (NSAID) szerekkel olyan kutyaknal,

ek kortorténetében roham (pl. epilepszias, epileptiform) eléfordult.

28/37



6. MELLEKHATASOK

Hasmenes, lagy széklet, hanyas, tompultsag és anorexia ritkan el6fordulhat. Ezek a tiinetek enyhgk é@
atmenetiek.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatésok@&‘

értesitse err6l a kezeld allatorvost!

A kezelés idOtartama a
eakciotol figg. A legtobb
k megfeleléen a kezelés
yiben 5 napos kezelés utan

7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKE

15 mg ibafloxacin/ttkg, naponta egyszer, szajon at torténd alkalmazas
fertdzés természetétdl, sulyossagatol és a gyogykezelésre adott va
esetben 10 napos kezelés elegendé. Sziikség szerint és a klinikai re
addig folytathatd, amig az eredményt megfelelének nem tartjuk.

nem észlelhetd javulas, akkor a kezelés feliilvizsgadlando. Amenn ¢ly pyoderma esetében a 21
napos kezelés utan nem tapasztalunk megfelel6 javulast, a keze iilwWZsgalando.

A megfeleld adag kiszamitdsahoz a testtomeget a lehet pontosabban hatarozzuk meg az
aluldozirozas elkeriilése érdekében. Az alabbi adagolas jav

Testtdmeg Adag (tablettdk szama) Beadott
(kg) mennyiség

@ mg-ban

Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 Ibaflin 900
mg g mg

1 0,5 15
2 1 30
3 1,5 45
4 2 60
5 0, 75
6-10 150
11-15 5 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

9. AH YESQALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az Ibaflin
maximalis bYo

rmely szakaban alkalmazhaté anélkil, hogy az annak hatasat befolydsolna. A
i hasznosulds biztositasara javasolt az etetés idején alkalmazni.

10. &M EZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

ﬁ\@mezhetb’.

S
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25°C alatt tarolando. S
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK @
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK O

A quinolonokra ismerten tulérzékeny személyek keriljék a készitménnyel az @st. A
készitmény tenyészkanok fertilitdsara gyakorolt hatadsat nem vizsgaltak. M
Egy-egy antibiotikum tal gyakori alkalmazasa a baktérium populacio rezisztenciajat ki. Ezért
fontos, hogy a fluoroquinolonokat csak a méas antibiotikumokra rosszul vagy felt@téen rosszul
reagalo klinikai esetekre tartalékoljuk. Az lbaflint csak antibiotikum-érzékegyso

hasznaljuk.

A quinolonokra ismerten talérzékeny kutyék esetében ne alkalmazzuk a készitméNgd!

A pyoderma tébbnyire masodlagos korkép. Ezért célszer(i az alapbetegséget meghatarozni, és annak
megfeleléen gyogykezelni az allatot.

izsgélat utan

A savlekotok befolyasolhatjdk a quinolonok gyomor-bélcsatorng orténd felszivodasat. A
nitrofurantoinnal antagonizmus figyelheté meg.
A készitmény artalmatlansaga nem igazolt a laktacio idején. Vemh latt alkalmazhatd.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZ'I'TMEN'Y VAGY LADEKAINAK KE;ELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASO@ ENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem haszndlt Aallatgydgyaszati készitményt, vaMgint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni,

O

14.  HASZNALATI UTASITAS UTOLSQVAHAGYASANAK IDOPONTJA

26.05.2010 &

15. TOVABBI INFORMACIO (J

Véletlenszerii lenyelés esetén, WO gyermek esetében, azonnal orvoshoz kell fordulni.

Az ibafloxacin a fluoroquino csoportjaba tartozd széles spektrumd baktericid antibiotikum.
Hatésa a baktérium DNS gj tlésénak eredmenye.

Széjon &t tortént alkalmgpzdgeftan kutyadban az ibafloxacin gyorsan felszivodik, mikrobiol6giailag
aktiv Osszetevdinek plaMygkoncentracidja 1-2 Ora alatt eléri maximumat. Felezési ideje a plazmaban
megkdzelitleg 4-5 g OICg a vizelettel és a bélsarral {iriil. T6bbszori szajon at torténd beadasnal az
egyensulyi allapoto s6 vagy masodik adag utan eléri, nem kumulalédik és nem indukélja a
biotranszformggios enziMgket.

A nyolc hdnapdWgeagle kutyakon végzett célallatfaj artalmatlansagi vizsgalat azt mutatja, hogy a 45
mg/ttkg/nap @Vvasolt dbzis haromszorosa) 90 napig szdjon &t torténd alkalmazasa utin az
ibofloxacin 1 ozott megfigyelhetd mellékhatast.

>
S
o
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IBAFLIN 3%-0s belsoleges gél

L 4

HASZNALATI UTASITAS @

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA {
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

Intervet International bv

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia @

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: $

Rue de Lyons

Intervet Productions S.A. é
27460 lgoville
Franciaorszag

Intervet International B.V.
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2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZI'T!\@ NEVE

Ibaflin 3%-os belsbleges gél Q

3. HATOANYAGOK ES EGYI@ ETEVOK MEGNEVEZESE
m

Ibaflin 3%-0s belsdleges gél: 1 g gél

Segédanyag(ok):
Metil-parahidroxi-benzoat

4, JAVALLAT,

g ibafloxacin (ami megfelel 30,9 mg/ml-nek)

Az Ibaflin gél kutyaknN@ kovetkezo korképek gyogykezelésére javasolt :

- A hatogryaw érzékeny Staphylococcus spp, E. coli és Proteus mirabilis okozta borfert6zések
(pyofeIUIetes és mély, sebek, talyogok).

Az Ika g madskaknal a kdvetkezd korképek gyogykezelésére javasolt :

(Mtéanyagra érzékeny Staphylococcus spp., E. coli, Proteus és Pasteurella fajok okozta

. fert6zések (pyoderma — feluletes és mély, sebek, talyogok).

b A hatbanyagra érzékeny Staphylococcus fajok, E. coli, Klebsiella és Pasteurella fajok okozta

E felsd 1éguti fertdzések.
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5. ELLENJAVALLATOK @
Nem alkalmazhaté az ibafloxacin 8 hdnaposnal fiatalabb macskaknal, mivel nincs informécié.arr@
hogy macskakon a gyors novekedési idGszak alatt adott ibafloxacin befolyasolja-e az izileti C
fejlodését. Kutyaknal ez az idOszak fajtanként eltérd. A legtobb fajtanal 8 honapos kor alatt@

nagytesti fajtaknal 18 hdnapos kor alatt az ibafloxacin alkalmazasa ellenjavallt. O

6. MELLEKHATASOK Q
Hasmenés, lagy széklet, hanyas, tompultsag és anorexia ritkan el6fordulhat. Ezek a enyhék és
atmenetiek.

Ha sulyos nemkivénatos hatést vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szere%sokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7 CELALLAT FAJOK é
Kutya és macska Q

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELAMGAT FAJONKENT

15 mg ibafloxacin/ttkg, naponta egyszer, szajon at. \O

15 mg/ttkg = 0,5 ml gél/ttkg.

A megfelelé adag kiszamitasahoz a testtomeget a legegpontosabban hatarozzuk meg az
aluldozirozas elkeriilése érdekében. A kivant §cget az adagold a dugattyujan 1évo gytirtivel kell
beallitani (0,5 ml beosztassal a 15 ml-es adagolONgl).

A kezelés id6tartama a fert6zés természwlyosségétél ¢s a gyogykezelésre adott valaszreakciotol
fligg. A legtobb esetben 10 napos MezelesS elegendd. Sziikség szerint és a klinikai reakcionak
megfelelden a kezelés addig folytathat g az eredményt megfelelonek nem tartjuk. Amennyiben 5
napos kezelés utan nem észlelhetd javimes, akkor a kezelés feliilvizsgalando.

Amennyiben mély pyoderma g 21 napos kezelés utan nem tapasztalunk megfeleld javulast, a
kezelés felulvizsgalando. B

A gélt etetés kozben javasq Imazni.

A fertézések atviteléne®gegeldzése céljabol ugyanazt a fecskendot ne hasznaljuk kiilonb6zo allatok
esetében. A fecske c¥nyitasa utan annak tartalmat ugyanazon allat megkezdett kezelésének
folytataséara hasznal

9. A H%ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A pyode pDbnyire masodlagos korkép. Ezért célszerii az alapbetegséget diagnosztizalni és annak
megiele\ kezelni az allatot.

A fflioroguinolonok nem alkalmazhatok kombinacidoban nem szteroid gyulladascsokkenté (NSAID)
g% olyan kutyaknal, melyek kortorténetében roham (pl. epilepszias, epileptiform) eléfordult.
1

ekotok befolydsolhatjdk a quinolonok gyomor-bélcsatorndbol torténd felszivodasat. A
furantoinnal antagonizmus figyelhetd meg.

<
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Az Ibaflin gél kutydknal vemhesség alatt is alkalmazhatd. Az Aallatgyogyaszati készitmény
artalmatlansaga nem igazolt vemhes macskaknal, szoptatd kutydk és macskak esetében. A készitmeény,
tenyészkanok és kandurok fertilitdsara gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. . %

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO é

Nem értelmezhetd. Q
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK él

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A felhasznalatlan gydgyszert tartalmazé fecskendét a kezelés utan meg ke@nmisiteni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) @
Egy-egy antibiotikum tul gyakori alkalmazésa a baktérium populé ztencidjat valthatja ki. Ezért
fontos, hogy a fluoroquinolonokat csak a méas antibiotikumo zul¥vagy feltételezhetden rosszul

reagald klinikai esetekre tartalékoljuk. Az Ibaflin gélt csa kterium-rezisztencia vizsgalat utan
hasznaljuk.

A quinolonokra ismerten talérzékeny személyek keriiljék MNggszitménnyel az érintkezést.

13.  AFEL NEMHASZNALT KESZITME GY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATK TASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készw, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell m@mlsiteni.

14.  HASZNALATI UTAS QOLS() JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

15. TOVABBI |NFG%AC|OK

Kizérdlag éllatgyégQalkalmazésra.

Az ibafloxacin oroguinolonok csoportjaba tartozé szintetikus antibakterialis szer. Az ibafloxacin
széles spek L Daktericid antibiotikum, melyek hatadsa a baktérium DNS giraz gatlasanak
eredménye. entdsebb metabolitja a 8-hidroxi-ibafloxacin, ami mikrobioldgiailag szintén aktiv.
Az ibafl N €S 8-hidroxi-ibafloxacin egyutt szinergista hatasi. Az ibafloxacin (anyavegyilet) MIC
értélee OOQ2-0,5 pg/ml, amit kutyabol izolalt E. coli-n, Staphylococcus fajokon és Proteus mirabilis
baktg N jon hatéroztak meg. Macskaban az E. coli, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus
’Spp@bsiella fajok a jelentésen érzékeny fajok (MIC<0,5ug ibafloxacin/ml).

26.05.2010

QcoXaban szajon at tortént adagolas utan az ibafloxacin gyorsan felszivodik, plazmakoncentracioja
ofeg nélkiili beadasnal 1 ora alatt, eleséggel torténd beadas esetén 2 ora alatt éri el maximumat.

AUtyaban a maximalis plazmakoncentracio takarmannyal egyiitt vagy anélkiil torténé beadas esetén is
@Z Oraval a kezelés utan alakul ki. Felezési ideje a plazmaban megkozelitéleg 3-5 dra. A teljes
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felszivodott mennyiseég nagyobb volt kutydban és macskéaban, ha takarmannyal egytt adtak. Ezért a @
gélt etetés idején alkalmazzuk a maximalis biologiai hasznosulas kialakulasanak biztositasahoz. Fole

a vizelettel és a bélsarral iiriil. T6bbszori szajon at torténd beadasnal az egyensulyi allapotot az ;ls%
adag utan eléri és kutydban nem kumulalodik, mig macskéban enyhe kumulalédast figyeltek meg. \

Kutyakban 75 mg/ttkg/nap (a javasolt dozis 6tszorose) 90 napig torténd szajon at torténd alkalgagga
az allatok jol toleraltak. Egészséges macskaknal az Ibaflin belsdleges gél 30 napon at 15-75 @ kg
dozisban adva hanyast/0klendezést és nyalzast okozott.

%,
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HASZNALATI UTASITAS @
IBAFLIN 7.5 %-0s belsoleges gél
1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA k\:

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME O

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International bv

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer &
Hollandia

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460 lgoville

Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Hollandia

Franciaorszag @
Intervet International B.V. QQ

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITM 8 NEVE
Ibaflin 7,5%-0s belsbleges gél Q
3. HATOANYAGOK ES EGYE%SJZETEVOK MEGNEVEZESE

Ibaflin 7,5%-os belsbleges gél: 1 g gél@ mg ibafloxacin (ami megfelel 78,8 mg/ml-nek)

Segédanyag(ok):

Metil-parahidroxi-benzoat (0,1
4. JAVALLAT(O{O

Az Ibaflin gél kutyaj kovetkez korképek gydgykezelésére javasolt :

- A hatéagyagra érz®eny Staphylococcus spp, E. coli és Proteus mirabilis okozta borfertdzések
(pyodermaNJeliiletes és mély, sebek, talyogok).

)

5. JAVALLATOK
L 4
Az NB%-OS belséleges gél macskaknak nem adhato.
L 4
]\k mazzuk a gyors novekedési iddszak alatt mert az iziileti porc fejlodését befolyasolhatja. Ez az
fajtanként eltérd. A legtobb fajtanal 8 honapos kor alatt, mig a nagytestli fajtaknal 18 honapos

latt az ibafloxacin alkalmazésa ellenjavallt.
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6. MELLEKHATASOK

Hasmenés, lagy széklet, hanyas, tompultsag €s anorexia ritkdn eléfordulhat. Ezek a tiinetek enyhek é@
atmenetiek.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat és k
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Kutya

7. CELALLAT FAJOK &Q

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONI@

15 mg ibafloxacin/ttkg, naponta egyszer, szajon at. k
15 mg/ttkg = 1 ml gél/5 ttkg. @

A megfeleld adag kiszamitdsahoz a testtomeget a lehetd le bban hatarozzuk meg az
aluldozirozas elkertlése érdekében. A kivant mennyiséget az a ) a #lgattyljan 1évo gyiirtivel kell
beallitani (1 ml-es beosztassal a 30 ml-es adagoldnal).

A kezelés id6tartama a fert6zés természetétol, sulyossagto gyogykezelésre adott valaszreakciotol
fligg. A legtobb esetben 10 napos kezelés elegendd. Wgiikség szerint és a klinikai reakcionak
megfelelden a kezelés addig folytathat6, amig az eredményt megfelelonek nem tartjuk. Amennyiben 5
napos kezelés utan nem észlelhet6 javulas, akkor a % s feliilvizsgalando.

Amennyiben mély pyoderma esetében a 21 napogs kK8ggl# utdn nem tapasztalunk megfelel6 javulast, a

kezelés feliilvizsgalando. Q

A gélt etetés kdzben javasolt alkalmazni
A fertézések atvitelének megeldzése c@mazt a fecskend6t ne hasznaljuk kiilonb6zo allatok

esetében. A fecskendé megnyitasa utan tartalmat ugyanazon allat megkezdett kezelésének

folytatasara hasznaljuk.
9. A HELYES ALKALQSRA VONATKOZO JAVASLAT

A pyoderma tdbbnyire 'Qos kérkép. Ezért célszerli az alapbetegséget diagnosztizalni és annak
megfelelden kezelni az %t.

A fluoroquinolono an gorcsos roham esetén nem alkalmazhaték kombinacidban nem szteroid
gyulladascsokgentOkke Y SAID). A savlekotdk befolyasolhatjak a quinolonok gyomor-bélcsatornabdl
torténd felszivoMgdt. A nitrofurantoinnal antagonizmus figyelhetd meg.

Az Ibaflin utyakndl vemhesség alatt is alkalmazhatd. Az allatgyogyaszati készitmény
artalmatl a nem igazolt szoptatd kutydk esetében. A készitmény tenyészkanok fertilitasara
gyakeromegatasat nem vizsgaltak.

N

‘1\ LELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

értelmezheto.
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11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK @
Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni! S %
25°C alatt taroland. \

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! k
A felhasznalatlan gydgyszert tartalmazé fecskendét a kezelés utan meg kell semmisiteni. O

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) \Q

Egy-egy antibiotikum tal gyakori alkalmazasa a baktérium populacio rezisztenciéj@ ki. Ezért
le
n

fontos, hogy a fluoroquinolonokat csak a méas antibiotikumokra rosszul vagy feltgte téen rosszul
reagald Klinikai esetekre tartalékoljuk. Az Ibaflin gélt csak baktérium-rezis izsgalat utan
hasznaljuk.

A quinolonokra ismerten tulérzékeny személyek keriiljék a készitménnyel g érintkezést.

13. A FEL NEM HAS'ZN'ALT KESZTTMEI\JY VAGY HUL @«INAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITAS ENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keMgez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

O

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

15. TOVABBI INFORMACIOK &

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésr< )

Az ibafloxacin a fluoroguinolonok csOmgrtjaba tartozé szintetikus antibakterialis szer. Az ibafloxacin
széles spektruml baktericid agutMngigkum, melyek hatdsa a baktérium DNS girdz gatldsanak
eredménye. Legjelentésebb m'ja a 8-hidroxi-ibafloxacin, ami mikrobioldgiailag szintén aktiv.
Az ibafloxacin és 8-hidroxi-ibaNggcin egyutt szinergista hatast. Az ibafloxacin (anyavegyilet) MIC
értéke 0,032-0,5 pg/ml, a yabol izolalt E. coli-n, Staphylococcus fajokon és Proteus mirabilis

26.05.2010

baktérium fajon hatérozt

Kutyaban a maximalis &akoncen‘tréoié takarmannyal egylitt vagy anélkiil torténé beadas esetén is
2 Oraval a kezelés alakul ki. Felezési ideje a plazmaban megkozelitdleg 3-5 dOra. A teljes
felszivodott menn agyobb volt, ha takarmannyal egyltt adtak. Ezért a gélt etetés idején
alkalmazzuk gmaximalMybioldgiai hasznosulés kialakulasanak biztositdsdhoz. Foleg a vizelettel és a
bélsarral tirtil. szOri szajon at torténd beadasnal az egyensulyi allapotot az els6 adag utan eléri és
kutyaban ne alodik.

Kutyako ett vizsgalat sordn 75 mg/ttkg/nap (a javasolt dézis 6tszordse) 90 napig szajon at
tortémg aMyglmazasat az allatok jol toleraltak.

O
<
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