


Ibaflin 30 mg toflur fyrir hunda .
Ibaflin 150 mg t6flur fyrir hunda

1.  HEITI DYRALYFS @

Ibaflin 300 mg téflur fyrir hunda

Ibaflin 900 mg toflur fyrir hunda é

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Virkt innihaldsefni

Hver tafla af Ibaflin inniheldur: 3/

ibafloxacin 30 mg

ibafloxacin 150 mg
Ibafloxacin 300 mg
ibafloxacin 900 mg

Hjalparefni

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1. Q:D

3. LYFJAFORM

Tafla

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

X
Hundar (J
)

4.2 Abendingar

Ibaflin er a&tlad til medferdar v arandi kvillum hja hundum:

Sykingum i hud (graftarkyli — og djup, sér, igerdir) af voldum naemra stofna af Staphylococci,
E. coli og Proteus mirabili

Bradum, einféldum pv ingum af véldum namra stofna af Staphylococci, Proteus spp.,
Enterobacter spp., E. ¢ Klebsiella spp.

Ondunarfeerasyking R hluta 6ndunarfaera) af voldum nemra stofna af Staphylococci, E. coli og
Klebsiella spp.

4.3 Frébenw

Lyfio méa fa hundum & vaxtarskeidi par sem pad getur haft ahrif & lidbrjosk. Lengd
vaxtarskgfONgS Ter eftir hundategund. Hvad flestar hundategundir vardar ma ekki gefa ibafloxacin

hundum ir 8 manada aldri og stérvéxnum hundategundum ekki undir 18 méanada aldri.
Ekki@ lyfid med bdlgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs) hja hundum med ségu um krampa.

)/ rstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

@6 ekki hundum sem hafa pekkt ofnaemi fyrir kinélonum.



o>

Mikil notkun & einum flokki syklalyfja getur valdid myndun 6namis hja bakterium. Hyggilegt g a@
spara fludrokinolona fyrir medferd & klinisku astandi sem svarar illa medferd eda er talid ad geﬁb

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

svorun, en nota annars adra syklalyfjaflokka. Ibaflin & einungis ad nota & grundvelli neemisproéfs.

Sérstakar varudarreglur vié notkun hja dyrum Q
Graftarkyli eru yfirleitt fylgikvillar annars undirliggjandi sjukdoms. Réadlegt er ad " o]
sjukdémsins og medhodndla dyrid i samraemi vid pad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid &I
peir sem hafa pekkt ofnhaemi fyrir kin6lonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni skal leita til leeknis, sérstaklega ef um barn eri :

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Nidurgangur, linar haegdir, uppkdst, sljoleiki og lystarleysi hafa sést i I& meeli. bessi ahrif voru
veeg og skammvinn.

4.7  Notkun & medgongu, vio mjolkurgjof og varp %
Nota ma dyralyfid & medgongu. Ekki hefur verid synt fram & GWr sins vid mjolkurgjof.
EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & &hrifum & frjésemi karl@ da sem notadir eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar miIIiverkax

Ekki ma gefa fludrokinélona med bélgueydandi yfjum (NSAIDs) hja hundum med ségu um
krampa. Syrubindandi lyf geta truflad frasog kindl eltingarvegi. Gagnverkun getur komid fram
vid notkun nitrofarantdins.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Til inntéku, 15 mg af ibafloxacini/kg ej M& dag. Medferoarlengd fer eftir edli sykingar og hversu
alvarleg hun er, og eftir svorun. Yfirlgi ir 10 daga medferd. Ef porf krefur og klinisk svorun gefur
tilefni til, ma halda medferd aframWagr til svorun telst vera negileg. Taka skal medferdina til
endurskodunar ef enginn bati W astandi hefur komio fram & 5 dogum. begar djap graftarkyli
eru annars vegar og ekki hef id fram naegur bati eftir 21 dags medferd, er radlegt ad taka

medferdina til endurskodunar.
Til ad tryggja réttan skan@;ﬂ akvaroa likamspyngd eins nakveemlega og hagt er til ad fordast

vanskommtun. Melt er arandi skammtaaaetlun:
Likamspyngd Witur (fjoldi taflna) gjof i mg

(kg) Q
Ihay Ibaflin Ibaflin Ibaflin
30 mg 150 mg 300 mg 900 mg
0,5 15
1 30
1,5 45
2 60
0,5 75
1 150
1,5 225
1 300
0,5 450
2 600
1 900




4,10 Ofskdommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur c@

. 4
I rannsoknum & 0Oryggi hjd markdyrum & 8 manada gémlum hundum var synt fram & ad p
ibafloxacin var gefio i skdmmtum sem ndmu 45 mg/kg/dag (prefaldur radlagdur skammtur) i 90gga,

olli lyfid engum sjaanlegum aukaverkunum.
Engin sérhaefd motefni gegn ibafloxacini (eda 6drum kindlinum) eru pekkt. bvi skal mla
einkennin ef um ofskémmtun er ad reeda.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu $

e

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: kin6lon syklalyf, ATCvet flokkur: QJ 01 MA @

Ibaflin inniheldur ibafloxacin sem virkt innihaldsefni. ibafloxacin tengt, 6rverueydandi efni af
flaérokindlon lyfjaflokknum.

ibafloxacin er breidvirkt, bakteriudrepandi syklalyf. Virkni erdafleiding homlunar bakteriu
DNA gyrasa. bad umbrotsefni sem mest er af er 8-hydr-ibafloxacin, en pad er jafnframt
orverufreedilega virkt. Ibafloxacin og 8-hydroxy-ibaflox rka saman. Hvad vardar ibafloxacin
(mddurefnasamband) sjast MIC gildi fra 0,032 til /ml fyrir hundaafbrigdi af E. coli,
Staphylococcus spp., Proteus mirabilis, stofnum af Paste a spp. og Salmonella spp.

Stofn sem er O6nemur fyrir fldorokinéloni er einnig 6nemur fyrir 66rum lyfjum 1 flokki
fldordokindlona.

5.2  Lyfjahvorf Q

Eftir ad hundum hefur verid gefig
hamarksblodpéttni  drverufraedilega
Lokahelmingunartimi i plasma er umff4-5

afleidinga & virkni. PO er betra
hamarksadgengi. 6

Lyfio skilst adallega ut i bvag' aur. Eftir ad margir skammtar hafa verid gefnir til inntku, naest
jafnveegi eftir fyrsta eda annan Sgggmt og ekki fer fram nein uppsdfnun eda myndun umbrotsensima.

jpafloxacin til inntdku frasogast Iyfid hratt og neest
LKr, sambanda  1-2 klukkustundum  eftir  gjof.
kkustundir. Ibaflin ma gefa hvenar sem er dags an
tofluna pegar fodrun fer fram til pess ad tryggja

6. LYFJAG ERDAQAEDI LEGAR UPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni Q
Ger \
Sterkja

Sellulosi

Laktési
Natrgu vIsulfat

ISilh N

K
Maflhesiymstearat

.
\Osam rymanleiki

@ kki vid



O
63 Geymslupol @@
N

150 mg og 300 mg toflur: 4 ar .
30 mg og 900 mg toflur: 3 &r
6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu {

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C. Q

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda &

30 mg toflur: - Askja med 20 eda 100 t6flum i PVC/al hitainnsigladri pynnupalgkni

150 mg toflur: - Askja med 10, 20 eda 100 toéflum i PVC/al hitainnsigladri py
- Askja med 10, 20 eda 100 t6flum i PVC/PVDC/al pynnupa

300 mg toflur: - Askja med 8, 16 eda 80 téflum i PVC/al hitainnsigladri pynnu

- Askja med 8, 16 eda 80 toflum i PVC/PVDC/al pynnupgkkningu.
900 mg toflur: - Askja med 5, 25 eda 50 t6flum i PVVC/al hitainnsigladriyganupakkningu.

notkun peirra

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar énotadra dyralyfj @gangs sem til fellur vio
S D

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyr L safireemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI \O
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 0

5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER &
EU/2/00/022/001-008/1S (J
EU/2/00/022/013-017/1S 0

MARKADSLEYFI

08.07.2005 / 26.05.201&

G gDURSKODUNAR TEXTANS

10. DAGSRININ
itarlegar up ar um petta dyralyf eru birtar & heimasiou Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www. ropa.eu/.

Upph’/\ a Islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

9. DAGSETNING FYthGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

RKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

O vis
S


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI DYRALYFS @
Ibaflin 3% hlaup til inntdku fyrir hunda og ketti . @

Ibaflin 7,5% hlaup til inntoku fyrir hunda

2 VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR O
Ibaflin hlaup til inntdku inniheldur (hver afyllt sprauta): Q
Virkt innihaldsefni KI
Ibaflin 3% hlaup til inntéku: 30 mg af ibafloxacin i hverju g af hlaupi (samsvar%g\g/ml).

Ibaflin 7,5% hlaup til innt6ku: 75 mg af ibafloxacin i hverju g af hlaupi (samsv, 8,8 mg/ml).
Hjalparefni
Metyl parahydroxybenzéat (0,125%)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

2
O
AN
O
¢

Hlaup til innt6ku

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir &
4.2 Abendingar < |

Ibaflin hlaup er &tlad til meaferaar Vi irfarandi kvillum hja hundum:
- Sykingum i hao (graft runn og djap, séar, igerdir) af voldum namra sykla svo sem
Staphylococcus spp roteus mirabilis.

Ibaflin hlaup er &tlad t|| ar vid eftirfarandi kvillum hja kéttum:

- Sykingum i Jukvefjasykingar — sér, igerdir) af voldum namra sykla svo sem
Staphylococc | E. coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.

- Sykmgu fri hluta dndunarfeera af véldum namra sykla svo sem Staphylococcus spp., E. coli,
Klebsi og Pasteurella spp.

4.3 ngar

Eng w singar eru fyrirliggjandi um ahrif ibafloxacins a myndun lidbrjosks hja kéttum pegar
@ er hvad hradast en pa geeti lidbrjoskid ordid fyrir ahrifum. Gefid pvi ekki kdttum yngri en
ibafloxacin. Hjad hundum fer lengd vaxtarskeidsins eftir hundategund. Hvad flestar
egundlr vardar ma ekki gefa ibafloxacin hundum undir 8 manada aldri og storvéxnum
ategundum ekki undir 18 manada aldri.

@‘Jefié ekki kottum Ibaflin 7,5% hlaup til inntoku.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund @
. o ,

Graftarkyli eru yfirleitt fylgikvillar annars undirliggjandi sjukdoms. Radlegt er ad greina o
sjukdémsins og medhondla dyrid i samraemi vid pad.
EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & ahrifum & frjésemi karlkyns raektunardyra. O

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Mikil notkun & einum flokki syklalyfja getur valdid myndun 6nemis hja bakten’um@ er ad
spara fluorokinélona fyrir medferd a klinisku astandi sem svarar illa medferd, eda eda gefi litla
svorun, vid 6drum flokki syklalyfja. Ibaflin hlaup & einungis ad nota & grundvell@préfs. Gefid
ekki hundum eda kottum sem hafa pekkt ofnaemi fyrir kindlénum.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum @

Til pess ad koma i veg fyrir mogulegt smit skal ekki nota sému spraut nda mismunandi dyrum.
Pegar buid er ad opna sprautu & einungis ad nota hana afram til ad med r fMa sama dyri.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
peir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir kinélonum skulu fordast sne@lé ralyfid.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki) O

Nidurgangur, linar haegdir, uppkost, sljoleiki, Iystarlemunnvatnsrennsli hafa sést i litlum meeli.

pessi ahrif voru vaeeg og skammvinn.
L

4.7 Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof o
Nota ma dyralyfid & medgdngu hja hundum%hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins hja

kottum & medgdngu og vid mjolkurgjof hjgphundum og kdttum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og @ illiverkanir

Ekki ma gefa fluorékindléna med boNgleydandi verkjalyfjum (NSAIDs) hja hundum med sdgu um
krampa. Syrubindandi lyf get sog kinoléna i meltingarvegi. Gagnverkun getur komid fram
vid notkun nitrofarantoins.

4.9 Skammtar og ikom @

Til inntéku, 15 mg ibafl&cl'n/kg likamspyngdar einu sinni & dag.

Hundar og kettir 3% hlaup til inntdku 0,5 ml af hlaupi & hvert kg likamspyngdar
Hundar \Iba 7,5% hlaup til inntoku 1 ml af hlaupi & hver 5 kg likamspyngdar

n skammt, skal akvarda likamspyngd eins nakveemega og haegt er til ad fordast ad

30 nat
Gefg skaphlaupid & sama tima og fodrun fer fram.
arlengd fer eftir edli sykingar og hversu alvarleg han er, og eftir svorun. Yfirleitt nagir
@‘ a meoferd. Ef porf krefur og klinisk svorun gefur tilefni til, ma halda medferd afram par til
ur

n telst vera nazgileg. Taka skal medferdina til endurskodunar ef enginn bati 4 klinisku astandi
komid fram & 5 dégum.



Pegar djup graftarkyli eru annars vegar og ekki hefur komid fram neegur bati eftir 21 dags medferd, er @

radlegt ad taka medferdina til endurskodunar.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur \

Vid gjof til inntoku i skdmmtum sem namu 75 mg/kg/dag (fimmfaldur radlagéur skammtur) i
hjd& hundum, poldist ibafloxacin wvel. Ibaflin hlaup til inntdku olli uppkdstum/upp
munnvatnsrennsli pegar pad var gefid heilbrigoum kéttum i 30 daga i skémmtum fra 15 til

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu &
A ekki vio. o
5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR @

Ibaflin hlaup inniheldur ibafloxacin sem virkt innihaldsefni. ibafloxacin eMggmtengt, bakteriudrepandi
efni af fliordkinolon lyfjaflokknum.

51  Lyfhrif Q
Flokkun eftir verkun: kin6lon syklalyf, ATCvet flokkur: QJ 01 6

ibafloxacin er breidvirkt syklalyf sem er bakteriudrepandi em pad hamlar bakteriu DNA gyrasa.
Umbrotsefnid sem mest er af er 8-hydroxy-ibafle&gac er einnig Orverufraedilega virkt.

ibafloxacin og 8-hydroxy-ibafloxacin eru samverkandi. vardar ibafloxacin (médurefnasamband)
sjast lagmarksheftistyrksgildi (MIC) fra 0,032-0,5 mikrog/ml fyrir hundastofna af E. coli,
Staphylococcus spp. og Proteus mirabilis. Hja kg eru nemar Orverur sem mali skipta E. coli,
Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus og Klebsiella spp. (Lagmarksheftistyrkur

< 0,5 mikrdg ibafloxacin/ml).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad kottum hefur verid gefigl ibalfoxacin til inntoku frasogast lyfio hratt og naest

hamarksblodpéttni eftir 1 kist. ef o fedu og 2 kist. ef gefid med fedu. Hja hundum kom
t. ﬁ

hamarksblodpéttni fram eftir 2 kls r gefido med eda an fedu. Lokahelmingunartimi i plasma er
hundum og kdttum pegar gefid var med faedu. Lyfid skilst

um 3-5 Klst. Heildarfrasog vatge
adallega Ut i pvagi og saur.
Eftir ad margir skammtar haf gefnir til inntdku, neaest jafnveegi eftir fyrsta skammt og ekki

verdur nein uppséfnun hja m, en nokkurrar uppséfnunar verdur vart hja kéttum.

6. LYFJAGER gﬁEDI LEGAR UPLYSINGAR
6.1 Hjélpa&
Metylparahy zbat (0,125%)

Kaliumtvihydr, osfat
Tvinatri

i genfosfattvihydrat
Karlgm arbopol 974 PNF)
Natrj aroxio lausn

Vatf fyrig Stungulyf

.
\Osam rymanleiki

@ kki vid



6.3 Geymslupol @

3ar .

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 8 vikur {\

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

6.5 Gerdilats og innihald

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C. QO
Sérhverri sprautu med énotudu lyfi skal fleygja pegar medferd hefur verid lokio. &

Hvit stillanleg margskammta afyllt sprauta Ur hapéttni pélyetyleni (hélkur, w og hringur) og
lagpéttni pdlyetyleni (lok og innsigli).

- askja med 1 x 15 ml (0,5 ml kvérdun) afylltri sprautu (Ibaflin 3% hﬂl inntoku)

- askja med 5 x 15 ml (0,5 ml kvordun) afylltum sprautum (Ibafli p til inntoku)

- askja med 1 x 30 ml (1 ml kvordun) afylltri sprautu (Ibaflin 7,59 til inntdku)
- askja med 5 x 30 ml (1 ml kvordun) afylltum sprautum (Ibaf 0% hlaup til inntoku)

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar lyfjaleifa e(i@n yefvid &
f

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna @j i samraemi vid gildandi reglur.
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http://www.ema.europa.eu/
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O
VIDAUKI I O

FRAMLEIPANDI SEM ER ABYR(MYRIR LOKASAMPYKKT

SKILYRDI EBA TAKMARKA \ MARKADSLEYFI SEM VARDA
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

BANN VID SOLU, AFGRE@OG/EDA NOTKUN

UPPLYSINGAR UM K DYRALYFJALEIFA

10



Toflur
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107 {
A-1210 Wien

Austurriki O
Hlaup til inntéku Q

Intervet Productions S.A. &
Rue de Lyons 0
27460 Igoville z

A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT @

Frakkland

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer é

Holland

OG NOTKUN

B. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADSL@ED! VARDA AFGREIDSLU
Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleknis. \O

Markadsleyfishafi skal upplysa Framkvaemdastjorn Evropusambandsins um markadssetningarasetiun

fyrir petta Iyf. 0

C. BANNVID SOLU, AFGREIBDSLU O A NOTKUN

A ekki vid &

D. UPPLYSINGAR UM HANMARS DYRALYFJALEIFA

A ekki via b

Q
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{
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

IBAFLIN TOFLUR 30, 150, 300 og 900 mg S

| 1. HEITI DYRALYFS

Ibaflin 30 mg toflur fyrir hunda

Ibaflin 900 mg téflur fyrir hunda

Ibaflin 150 mg toflur fyrir hunda Q
Ibaflin 300 mg téflur fyrir hunda é’

2. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Ibafloxacin k

3. LYFJAFORM

Tafla Q

| 4, PAKKNINGASTZARD

20 toflur / 100 to6flur

10 t6flur / 20 toflur / 100 toflur 0
8 toflur / 16 toflur / 80 toflur

5 t6flur / 25 toflur / 50 toflur Q

5. DYRATEGUND(IR) (%

Hundar 0

6. ABENDING(AR) §

Graftarkyli (grunn og dj(), Igerdir, bradar einfaldar pvagfaerasykingar og sykingar i efri hluta
ondunarfeera.

| 7. ADFEI%E) LlJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Til inntoku, a hvert kg likamspyngdar einu sinni & dag.

Lesio fy@ fyrir notkun.
D

L 4
| 8. ( TIMI FYRIR AFURDANYTINGU
L 4

it
>

14



| 9. SERSTOK VARNADARORD EF bORF KREFUR éw
L 4

Lyfio mé ekki gefa hundum & vaxtarskeidi. Ekki ma gefa lyfid med bdlgueydandi verkjal
(NSAIDs) hja hundum med ségu um krampa. Gefid ekki hundum sem vega minna en 3 kg. Ib a
eingdbngu ad nota & grundvelli nemispréfs. Gefid ekki hundum sem hafa pekkt ofn
Kinolinum.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING Oi |

EXP {manudur/ar}
| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI {
Geymid ekki vid hzrri hita en 25°C. @
12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORG AWONOTUDUM LYFJUM

EDPA URGANGI, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi ve\ fja i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG S@RDI EDA TAKMARKANIR A

AFGREIBSLU OG NOTKUN
Dyralyf - lyfsedilsskylt. :

X

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMR bR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

Geymid par sem bérn hvorki na' j
15. HEITI OG HEIMI NG MARKADSLEYFISHAFA
Heiti og heimilisfang

Intervet Internationg
Wim de Korverstraat

5831 AN Bo er
Holland

| 16. A@DSLEYHSNUMER

&

v

EU§/00/022/001-008/1S

22/013-017/1S

15
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM @

; ¢
ASKJA FYRIR 1 SPRAUTU AF IBAFLIN 3% HLAUPI TIL INNTOKU / ASKJA FYRIR

5 SPRAUTUR AF IBAFLIN 3% HLAUPI TIL INNTOKU

1. HEITI DYRALYFS Q
Ibaflin 3% hlaup til inntdéku fyrir hunda og ketti &

2. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI % |

Ibafloxacin k

3. LYFJAFORM

Hlaup til inntoku

4, PAKKNINGASTZARD |

1stillanleg afyllt margskammta sprauta, med 15 ml. Askja med 5 stillanlegum afylltum
margskammta sprautum, hver med 15 ml af Ibaflin@aupi til inntdku.

5.  DYRATEGUNDIR Q |
Hundar og kettir &

6. ABENDINGAR

Ibaflin hlaup er &tlad til medfe @6 eftirfarandi kvillum hja hundum:

- Sykingum i hud (gr I| — grunn og djap, sar, igerdir) af véldum naemra sykla svo sem
Staphylococcus sp og Proteus mirabilis.

Ibaflin hlaup er &tla Q erdar vid eftirfarandi kvillum hj& kéttum:

- Syking mjukvefjasykingar — sar, igerdir) af véldum namra sykla svo sem
Staphyl us spp., E. coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.

- Sykin fri hluta dndunarfeera af véldum namra sykla svo sem Staphylococcus spp., E. coli,
Kl Spp. og Pasteurella spp.

0

A ERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

\toku 15 mg a hvert kg likamspyngdar einu sinni & dag.
g & hvert kg likamspyngdar = 0,5 ml af hlaupi a hvert kg likamspyngdar.
sid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

L 4
A ekki vid. {\
9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfio ma ekki gefa & vaxtarskeidi. Ibaflin hlaup & eingdbngu ad nota & grundvelli n

ekki hundum og koéttum sem hafa pekkt ofneemi fyrir kindlénum.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 vikna.

%

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

O

12.
EDA URGANGI, EF VID A

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA

GUNAR A ONOTUBUM LYFJUM

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi vegna g

Qns i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADARORDIN

AFGREIDSLU OG NOTKUN

,,DYRA% OG SKILYRDI EPA TAKMARKANIR A

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

&

14.  VARNADARORDIN,, ID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

Geymid par sem born h( il né sja.

15. HEITIOG

R

ISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Wim de aat 35
5831 A r

HoII&K

Heiti og heimN
Intervet Inte@a B.V.

'V
ee

1 ARKADBSLEYFISNUMER

2/00/022/09/1S

@EU/Z/OO/OZZ/lO/IS
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM @
ASKJA FYRIR 1 SPRAUTU AF IBAFLIN 7,5% HLAUPI TIL INNTOKU / ASKJA FYRI

5 SPRAUTUR AF IBAFLIN 7,5% HLAUPI TIL INNTOKU

1. HEITI DYRALYFS

Ibaflin 7,5% hlaup til inntéku handa hundum &

2. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Ibafloxacin

3.  LYFJAFORM é

Hlaup til inntoku

4. PAKKNINGASTZARD

Askja med 1 stillanlegri afylltri margskammta sprautux | af Ibaflin 7,5% hlaupi til inntoku. /
Askja med 5 stillanlegum afylltum margskammta sprautunt™Niver med 30 ml af Ibaflin 7,5% hlaupi til

inntoku. 0

5. DYRATEGUND Q

Hundar. &

6. ABENDINGAR ?
Ibaflin hlaup er &tlad til medfe io eftirfarandi kvillum hja hundum:

vIl — grunn og djup, sér, igerdir) af véldum naemra sykla svo sem

- Sykingum i had (gr
Staphylococcus sp{ i og Proteus mirabilis.
7. ADFERD VQJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku, 1thert kg likamspyngdar einu sinni & dag.
15 mg ahve ikamspyngdar = 1 ml af hlaupi & hver 5 kg likamspyngdar.
fyrir notkun.

Lesid fylgise

. ( MI FYRIR AFURDANYTINGU
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[9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR éw
Dyralyfid ma ekki gefa kottum, Q

Lyfid ma ekki gefa & vaxtarskeidi. Ibaflin hlaup & eingdngu ad nota & grundvelli nsemispré
ekki hundum sem hafa pekkt ofnaemi fyrir kinélonum.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Q
10. FYRNINGARDAGSETNING Ov |

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 vikna.
| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI k

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Q

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FOF!@XR A ONOTUPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A e

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi vegna dyralnyamraemi vid gildandi reglur.

AFGREIDBSLU OG NOTKUN

Dyralyf - lyfsedilsskylt. &

R SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

13.  VARNABPARORDIN ,,DYRALYF“éQKILYRDI EPA TAKMARKANIR A

14. VARNADPARORDIN ,,GEY

Geymid par sem bérn hvorki n@

15. HEITI OG HEI NG MARKADSLEYFISHAFA

Heiti og heimilisfan
Intervet Internation
Wim de Korvgrstraat 3

5831 AN Box&
Holland @

16. @ KADSLEYFISNUMER

EURI00P22/11/1S

2 1022/12/1S
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IBAFLIN TOFLUR 30, 150, 300 OG 900 mg

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

| 1. HEITI DYRALYFS

Ibaflin 300 mg toflur fyrir hunda

Ibaflin 30 mg toflur fyrir hunda
Ibaflin 150 mg t6flur fyrir hunda &

Ibaflin 900 mg toflur fyrir hunda o

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS @

30 mg af ibafloxacini i hverri toflu k
150 mg af ibafloxacini i hverri t6flu
300 mg af ibafloxacini i hverri toflu @

900 mg af ibafloxacini i hverri toflu

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMALSQA FJOLDI SKAMMTA

20 eda 100 toflur
10, 20 eda 100 toflur
8, 16 eda 80 toflur

5, 25 eda 50 toflur 0

| 4. IKOMULEID

Til inntdku, 15 mg & hvert kg likamspy U sinni & dag.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIPTIMIFYRIR AFU INGU

A ekki vid. O

6. LOTUNUM
Lot

23



o>

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM @
L 4

IBAFLIN 3% HLAUP TIL INNTOKU I STILLANLEGRI MARGSKAMMTA SPRAUTU

1. HEITI DYRALYFS

Ibaflin 3% hlaup til inntdéku fyrir hunda og ketti &

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS

30 mg af ibafloxacini & hvern ml af hlaupi

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA F%&KAMMTA

15 ml Q

| 4. IKOMULEID

Til inntoku, 15 mg & hvert kg likamspyngdar einu sinn& ’e. 0,5 ml af hlaupi & hvert kg
likamspyngdar).

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 0

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTIN

6. LOTUNUMER 0;

Lot b
| 1. FYRNINGARD@ING

EXP (méanudur/ar) Q@
Pegar umbudigpafa veridofnar skal nota lyfid innan 8 vikna.

8. VARNQFPARORDIN ,,DYRALYF”

Dyr&
2
.\(J

<

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM @
L 4

IBAFLIN 7,5% HLAUP TIL INNTOKU [ STILLANLEGRI SKAMMTASPRAUTU

1. HEITI DYRALYFS e
Ibaflin 7,5% hlaup til inntoku fyrir hunda Q

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS

75 mg af ibafloxacini & hvern ml af hlaupi @

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJO SKAMMTA

30 ml

| 4. IKOMULEID

Til inntdku, 15 mg & hvert kg likamspyngdar einu sinni & d . 1 ml af hlaupi & hver 5 kg
likamspyngdar). \
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGbg

A ekki vid.

6. LOTUNUMER

Lot

| 7. FYRNINGARDA ING

EXP (manudur/ar) &
pegar umbuadir hafaQo nar skal nota lyfid innan 8 vikna.

8. VARNA ORPIN ,,DYRALYF”
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FYLGISEDILL @
Ibaflin 30 mg, 150 mg, 300 mg og 900 mg téflur fyrir hunda c

4
1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS {
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR O
Markadsleyfishafi
Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35

Framleidandi sem sér um lokasampykkt
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A 1210 Vienna

Austurriki

&
O
N

5831 AN Boxmeer K}
Holland o

Ibaflin 30 mg t6flur fyrir hunda
Ibaflin 150 mg toflur fyrir hunda
Ibaflin 300 mg téflur fyrir hunda
Ibaflin 900 mg téflur fyrir hunda

ibafloxacin

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONN@\IIHALDSEFNI

Ibaflin 30 mg: ibafloxacin 30 mg &

Ibaflin 150 mg: ibafloxacin 150 mg
Ibaflin 300 mg: ibafloxacin 300 mg

Ibaflin 900 mg: ibafloxacin 900 mg 0

4. ABENDINGAR

Ibaflin er atlad til mec’)i{@eftirfarandi kvillum hj& hundum:
li —

Sykingum i had (graft grunn og djup, sar, igerdir) af voldum naemra stofna af Staphylococci,

E coli og Proteus mi LS.
Bradum, einfdldun%aerasykingum af voldum nzmra stofna af Staphylococci, Proteus spp.,
Enterobacter gop., E. cOWg Klebsiella spp.

Ondunarf%raMm (i efri hluta 6ndunarfeera) af voldum nemra stofna af Staphylococci, E. coli og

Klebsiella sm

5 e DINGAR

Ly 8 ekki gefa hundum & vaxtarskeidi par sem pad getur haft ahrif & lidbrjosk. Lengd

ﬂxm idsins fer eftir hundategund. Hvad flestar hundategundir vardar ma ekki gefa ibafloxacin
n undir 8 manada aldri og stérvoxnum hundategundum ekki undir 18 manada aldri.

¥ ma gefa lyfid med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs) hja hundum med ségu um krampa.

<
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6. AUKAVERKANIR
Nidurgangur, linar haegdir, uppkost, sljoleiki og lystarleysi hafa sést i litltum mali. pessi &hrif eruyae@

og skammvinn. \
Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekkg§eru

tilgreindar i fylgisedlinum. O
7. DYRATEGUND Q

Hundar
8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEI APFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntéku, 15 mg af ibafloxacini/kg einu sinni & dag. Medferdarlengd fe&eéli sykingar og hversu
alvarleg hun er, og eftir svorun. Yfirleitt naegir 10 daga medferd. Ef pd og klinisk svorun gefur

tilefni til ma halda medferd afram par til svorun telst vera n aka skal medferdina til
endurskodunar ef enginn bati & klinisku astandi hefur komid fram 446 S\gum.
pegar djup graftarkyli eru annars vegar og ekki hefur komid fram ati eftir 21 dags medfero, er

radlegt ad taka medferdina til endurskodunar.
Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd einsWgkveemlega og haegt er til ad fordast
vanskémmtun. Malt er med eftirfarandi skammtadeetlun:

Likamspyngd Skammtur (fjoldi tafina) Gjof i mg
(kg)

0,5

1

Ibaflin Ibaflin Ibaflirleaflin
30 mg 150 mg 300 E 900 mg

1
2

3 15 45
4 2 & 60

11-15 1, 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

9. LEIDBEINI{ @ UM RETTA LYFJAGJOF

Ibaflin mé& gef&&Qvener sem er dags an afleidinga & virkni. P6 er betra ad gefa tofluna pegar féorun fer
fram til pess galrydgja hamarksadgengi.

10. N B@I FYRIR AFURDANYTINGU
At

CKI1 Vi
L 4

N
Q
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.
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C

11. GEYMSLUSKILYR®DI c@

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

12. SERSTOK VARNADARORD O

peir sem hafa pekkt ofna@mi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfioaygkki ™afa verid
gerdar rannsoknir & ahrifum & frjosemi karlkyns hunda sem notadir eru til undaneldis

Mikil notkun & einum flokki syklalyfja getur valdid myndun 6neemis hja bakterl’@qgilegt er ad
spara fludrokinolona fyrir medferd a klinisku astandi sem svarar illa meoferd egdg e 0 ad gefi litla
svorun, en nota annars adra syklalyfjaflokka. Ibaflin & einungis ad nota & grund misprofs.

Gefid ekki hundum sem hafa pekkt ofneemi fyrir kin6l6num.
Graftarkyli eru yfirleitt fylgikvillar annars undirliggjandi sjukdoms. Rfolegt er ad greina orsok
sjukdémsins og medhondla dyrid i samraemi vid pad. %

Syrubindandi lyf geta truflad frasog kindéléna i meltingarvegi. Gag

notkun nitréfurantoins.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof. N@baﬂin a medgodngu.

getur komid fram vid

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FOR@R ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegnaMgalyfja i samraemi vid gildandi reglur.

26.05.2010

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMDYK%QLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyr@ birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA)

http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku erua h

15. APRAR UPPLYSI@%

Ef dyralyfid er tekid inr&ir} slysni skal leita til leeknis, sérstaklega ef um barn er ad reeda.

Ibafloxacin er brei akteriudrepandi syklalyf af kinolon flokki. Virkni pess er afleiding
hémlunar bakteriu yrasa.

Eftir ad hugdum he verid gefio ibafloxacin til inntoku frasogast Iyfid hratt og neest
hémarksbléép& orverufreedilega  virkra sambanda 1-2  klukkustundum  eftir  gjof.
Lokahelmin imi i plasma er um 4-5 klukkustundir. Lyfid skilst adallega ut i pvagi og saur. Eftir
ad margir ska r hafa verid gefnir til inntdku, naest jafnveegi eftir fyrsta eda annan skammt og ekki
fer fram psofnun eda myndun umbrotsensima.

I rampnsO™egm a oryggi hja markdyrum & 8 méanada gémlum veidihundum var synt fram & ad pegar

ibaf Q Var gefid i skommtum sem namu 45 mg/kg/dag (prefaldur radlagdur skammtur) i 90 daga,
olligyfidpngum sjaanlegum aukaverkunum.

N
S
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FYLGISEDILL
Ibaflin 3% hlaup til inntdku fyrir hunda og ketti

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBSLEYFIS OG PESS {
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR O

Markadsleyfishafi

Intervet International B.V. Q

Wim de Korverstraat 35

Framleidandi sem sér um lokasampykkt

5831 AN Boxmeer K}
Holland o

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland O

2. HEITI DYRALYFS

Ibaflin 3% hlaup til inntdku

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG%R INNIHALDSEFNI
Ibaflin 3% hlaup til inntéku: 30 mg af i@afloxacin a hvern ml af hlaupi (samsvarandi 30,9 mg/ml).

Hjalparefni

Metylparahydroxybenzoat (O,l@

4, ABENDlNGARg
Ibaflin hlaup er tla edferdar vid eftirfarandi kvillum hja hundum:

- Sykingug i htd arkyli — grunn og djup, sér, igerdir) af véldum naemra sykla svo sem
Staphylocwgus spp., E. col. og Proteus mirabilis.

Ibaflin hlaup ad til meoferdar vid eftirfarandi kvillum hja kéttum:

Noum i had (mjukvefjasykingar — sar, igerdir) af véldum namra sykla svo sem
ococcus spp., E. coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.

.
b\Klebsiella spp. og Pasteurella spp.

30

ingum i efri hluta 6ndunarfeera af voldum namra sykla svo sem Staphylococcus spp., E. coli,



5. FRABENDINGAR c@

Gefid ekki kottum undir 8 manada aldri, par sem engar upplysingar eru fyrirliggjandi um f

ibafloxacins @ myndun lidbrjosks hja kottum pegar vaxtarskeid er hvad hradast en pa geeti lidbrj
ordid fyrir ahrifum. Hja hundum fer lengd vaxtarskeidsins eftir hundategund. Hvadfle
hundategundir vardar ma ekki gefa ibafloxacin hundum undir 8 ménada aldri og sto @, m

hundategundum ekki undir 18 manada aldri. Q

6 AUKAVERKANIR
Nidurgangur, linar haegdir, uppkost, sljoleiki og lystarleysi hafa sést i litlum ma 'Qhrif eru veeg
og skammvinn.

kid

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda gkaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUNDIR Q

Hundar og kettir. Q

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRAT QKOMULEID OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku, 15 mg ibafloxacin/kg einu sinni a dag.o

15 mg a hvert kg likamspyngdar = 0,5 ml af hI@vert kg likamspyngdar.

Til ad tryggja réttan skammt, skal akvardgglikamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til ad fordast ad
lad Utreiknadan skammt med pvi ad setja hringinn &
rkja & 15 ml sprautunni).

sy

Medferdarlengd fer eftir edli sykinga hversu alvarleg han er, og eftir svorun. Yfirleitt naegir 10
daga medferd. Ef porf krefur gsvorun gefur tilefni til ma halda medferd afram par til svérun
telst vera nagileg. Taka skal dina til endurskodunar ef enginn bati & klinisku astandi hefur
komid fram & 5 dégum. begar raftarkyli eru annars vegar og ekki hefur komid fram naegur bati
eftir 21 dags medferd, er ré @ 10 taka meoferdina til endurskodunar.

Mzelt er med pvi ad hIa&Sé gefid & sama tima og fodrun fer fram.

Til pess ad koma i rir mogulegt smit skal ekki nota sému sprautu handa mismunandi dyrum.
Pegar buid er wa SPAQUtu & einungis ad nota hana &fram til medferdar hja sama dyri.
LEIE@INGAR UM RETTA LYFJAGJOF

9
GrafgarkKW, eru yfirleitt fylgikvillar annars undirliggjandi sjukdéms. Radlegt er ad greinaorsok
sjuk M 0g medhondla dyrid i samraemi vid pad.

% #gefa kindlona med bélgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs) hja hundum med ségu um krampa.
vromindandi lyf geta truflad frasog kinéléna i meltingarvegi. Gagnverkun getur komid fram vid
@ n nitrofarantoins.

<
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Nota ma Ibaflin hlaup & medgoéngu hja hundum. Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins vid
mjolkurgjof hja hundum og kéttum og hja kéttum & medgéngu. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4
ahrifum & frjésemi karlkyns raektunardyra. .

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU é

A ekki vid. Q

11. GEYMSLUSKILYRDI &

Geymid par sem born hvorki né til né sja. o

Geymid ekKi vid hari hita en 25°C. /b

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & umbddunum.

Sérhverri sprautu med énotudu lyfi & ad fleygja pegar medferd hefur verid Igkio.

12. SERSTOK VARNADARORD @

Mikil notkun & einum flokki syklalyfja, getur valdid myndun 6n bakterium. Hyggilegt er ad

J
spara fluorokindlona fyrir medferd & klinisku astandi sem svar, me@ferd, eda er talio ad gefi litla
svorun, vid 6drum flokki syklalyfja. Ibaflin hlaup & einungis aoWgta a grundvelli neemisprofs.

Peir sem eru med pekkt ofnaemi fyrir kin6lonum skulu@ertingu vid dyralyfio.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VE FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EDPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgﬁ'vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SiDUSTU SAIflbYKKTAR FYLGISEDILSINS

26.05.2010

itarlegar upplysingar um ehralyf eru birtar a4 heimasiou Lyfjastofnunar Evropu (EMA)

http://www.ema.europa.euj

Upplysingar a islensku %http://www.serlvfiaskra.is

15. ABR UPPL;ZNGAR

Eingdngu til eroar a dyrum.

ibafloxa samtengt, bakteriudrepandi efni af flGorokinolon lyfjaflokknum. ibafloxacin er
breial&’k alyf sem er bakteriudrepandi par sem pad hamlar bakteriu DNA gyrasa. Umbrotsefnid

sem er af er 8-hydroxy-ibafloxacin sem er einnig 6rverufradilega virkt. ibafloxacin og 8-
hydoxyqbafloxacin eru samverkandi. Hvad vardar ibafloxacin (méddurefnasamband) sjast
44 eftistyrksgildi (MIC) fra 0,032-0,5 mikrég/ml fyrir hundastofna af E. coli, Staphylococcus
Proteus mirabilis. Hja kottum eru neemar drverur sem mali skipta E. coli, Staphylococcus spp.,

N,
ureIIa spp., Proteus spp. og Kilebsiella spp. (Lagmarksheftistyrkur < 0,5 mikrog
ol

@ loxaxacin/ml).

32
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Eftir ad kottum hefur verio gefid ibafloxacin til inntoku frasogast lyfio hratt og naest @
hamarksbldopéttni eftir 1 Kist. ef gefid an faedu og 2 kist. ef gefid med fedu. Hja hundum ko
hadmarksblodpéttni fram eftir 2 kist. pegar lyfid var gefid med eda an feedu. Lokahelmingunart’gni%
plasma er um 3-5 klst. Heildarfrasog var meira hja hundum og kéttum pegar gefid var med feedu.

er best er ad gefa hlaupio pegar fodrun fer fram til pess ad tryggja hdmarksadgengi. Lyfid ilst
adallega ut i pvagi og saur. Eftir ad margir skammtar hafa verid gefnir til inntoku, naest jafnvZeRe™

fyrsta skammt og ekki verdur nein uppséfnun hja hundum, en nokkurrar uppséfnunar verdu @ ja

kottum.
Vid gjof til inntdku i skdmmtum sem namu 75 mg/kg/dag (fimmfaldur radlagdur ska%?’go daga

hja hundum, poldist ibafloxacin vel. Ibaflin hlaup til innt6ku olli uppkd vellu og
munnvatnsrennsli pegar pad var gefid heilbrigdum kottum i 30 daga i skémmtum fia 158 75 mg/kg.

(%)
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FYLGISEDILL @
Ibaflin 7,5% hlaup til inntdéku fyrir hunda og ketti c

4
1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS {
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMbPYKKT, EF ANNAR O
Markadsleyfishafi
Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35

Framleidandi sem sér um lokasampykkt
Intervet Productions S.A.

5831 AN Boxmeer K}
Holland o

Rue de Lyons
27460 Igoville
Frakkland

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

2. HEITI DYRALYFS

Ibaflin 7,5% hlaup til inntdku

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONN@\IIHALDSEFNI
Ibaflin 7,5% hlaup til inntoku: 75 mg achin & hvern ml af hlaupi (samsvarandi 78,8 mg/ml).

Hjalparefni (J

Metylparahydroxybenzoat (0,198%

4.  ABENDINGAR O

Ibaflin hlaup er &tlad ti%feréar vid eftirfarandi kvillum hja hundum:

- Sykingum i h ftarkyli — grunn og djap, sér, igerdir) af voldum namra sykla svo sem
Staphylws S E. coli og Proteus mirabilis.

5. FRA NGAR

Gefig eRAgKottum Ibaflin 7,5% hlaup til inntoku.

qu@i ad gefa hundum & vaxtarskeidi par sem pad getur haft ahrif & lidbrjosk. Hja hundum fer

tarskeids eftir hundategund. Hvad flestar hundategundir vardar ma ekki gefa ibafloxacin
n undir 8 manada aldri og stérvoxnum hundategundum ekki undir 18 manada aldri.

<
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6 AUKAVERKANIR
. o ,
Nidurgangur, linar haegdir, uppkost, sljoleiki og lystarleysi hafa sést i litltum meeli. Pessi ahrif eru
og skammvinn.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem @aru
tilgreindar i fylgisedlinum.

Hundar.

7. DYRATEGUND §
%

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULID OG ADFERD VID
LYFJAGJOF
Til inntdku, 15 mg ibafloxacin/kg einu sinni & dag. @

15 mg & hver kg likamspyngdar = 1 ml af hlaupi & hver 5 kg Iikam%

Til ad tryggja réttan skammt, skal akvarda likamspyngd eins@mega og hegt er til ad fordast ad
gefa of litinn skammt. Sprautuna skal stilla & Gtreikna ammt med pvi ad setja hringinn &
videigandi stad & stimplinum (1 ml & milli merkja & 304 s nni).

Meoferdarlengd fer eftir edli sykingar og hversu alvarleg hun er, og eftir svorun. Yfirleitt nagir
10 daga meoferd. Ef porf krefur og klinisk svérmr tilefni til ma halda medferd &fram par til
svorun telst vera nagileg. Taka skal medferdina urskodunar ef enginn bati & klinisku astandi
hefur komid fram & 5 dégum. begar djup graft ru annars vegar og ekki hefur komid fram naegur
bati eftir 21 dags medferd, er radlegt ad taka meNggrdina til endurskodunar.

s

Mzalt er med pvi ad hlaupid sé gefid & sarfgimga og fodrun fer fram.

Til pess ad koma i veg fyrir mogul @skal ekki nota sému sprautu handa mismunandi dyrum.
Pegar buid er ad opna sprautu & einun 0 nota hana afram til ad medferdar hja sama dyri.

9. LEIDBEININGAR UV\QTA LYFJAGJOF

Graftarkyli eru yfirleitt illar annars undirliggjandi sjukdéms. Radlegt er ad greina orsok
sjukdémsins og medho dyrid i samraemi vid pad.

Ekki ma gefa kinol 0 bolgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs) hja hundum med ségu um krampa.
Syrubindandi Jyf geta lad frasog kindlona i meltingarvegi. Gagnverkun getur komid fram vid
notkun nitrofuraNQins.

Nota ma Ibafl aup & medgongu hja hundum. Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins vid
mjolkur hundum. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & &hrifum & frjésemi karlkyns
reektygnaMyga.

ﬁ\(a'DTl’Ml FYRIR AFURDANYTINGU

35



Geymid par sem born hvorki né til né sja. .
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

11. GEYMSLUSKILYRDI @

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & umbadunum. {
Sérhverri sprautu med énotudu lyfi & ad fleygja pegar medferd hefur verid lokio. O

12.  SERSTOK VARNADARORD \Q

Mikil notkun & einum flokki syklalyfja, getur valdid myndun 6namis hja bakteriu legt er ad
spara fluorokinélona fyrir medferd a klinisku astandi sem svarar illa medferd, eé% ao gefi litla
svorun, vid 6drum flokki syklalyfja. lbaflin hlaup & einungis ad nota & grundvelli aprofs.

peir sem eru med pekkt ofnaemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyﬁ

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNA ADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyr@?&mi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYL@D LSINS

26.05.2010 \
itarlegar upplysingar um petta dyralyf eruéro heimasiou Lyfjastofnunar Evropu (EMA)

http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www,seglyfjaskra.is

15. ADRARUPPLYSINGAROCJ

Eingdngu til medferdar & dyru

Ibafloxacin er samtengt, ba repandi efni af fliorokindlon lyfjaflokknum. Ibafloxacin er
breidvirkt syklalyf sem er % iudrepandi par sem pad hamlar bakteriu DNA gyrasa. Umbrotsefnid
sem mest er af er 8-hy pafloxacin sem er einnig orverufraedilega virkt. Ibafloxacin og 8-
hydroxy-ibafloxacin €My, samverkandi. Hvad vardar ibafloxacin (mddurefnasamband) sjast
lagmarksheftistyrksgff0 IC) fra 0,032-0,5 mikrég/ml sjast fyrir hundastofna af E. coli,
Staphylococcus spp: % oteus mirabilis. Hja hundum kom hamarksbl6dpéttni fram 2 klst. pegar lyfid
var gefio medegda an faf8y. Lokahelmingunartimi i plasma er um 3-5 kist. Heildarfrasog var meira hja
hundum pegar OW{O var med faedu. bvi er best er ad gefa hlaupid pegar f68run fer fram til pess ad

tryggja hémm ngi. Lyfid skilst adallega Ut i pvagi og saur. Eftir ad margir skammtar hafa verid

gefnir til inntd st jafnveegi eftir fyrsta skammt og ekki verdur nein uppséfnun hja hundum.

Vio ¢j0T™inntoku i skommtum sem namu 75 mg/kg/dag (fimmfaldur radlagdur skammtur) i 90 daga

hja @ boldist ibafloxacin vel.
L 4
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Q
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