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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)

IBAFLIN Q:
EPAR santrauka pladiajai visuomenei &

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Ja inama, kaip
Veterinariniy vaistiniy preparaty komitetas (CVMP) jvertino atliktus tyri okias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Perskaite sj dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai syf veterinaru. ISsamesnés

informacijos apie Jiisy gyvino sveikatqg arba gydymq taip pat kreip%i [ veterinarg. Jei norite

gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CV omendacijos, skaitykite

moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). :

Kas yra Ibaflin?
Ibaflin sudétyje yra ibafloksacino, priklausancio angbiMWgiy vaisty klasei. Ibaflin tiekiamas

tabletémis (30, 150, 300 ir 900 mg) ir peroralini& r 7,5 proc.).

Kam vartojamas Ibaflin?
Ibaflin naudojamas Sioms kaciy ir Suny infe gydyti:
e odos infekcinémis ligomis (pavirSingmig aja piodermija, esant Zaizdoms, abscesams),
kurias sukelia ibafloksacinui jautris @ococcus spp., E. coli ir Proteus mirabilis;
e virSutiniy kvépavimo taky infekciné™™s ligomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautriis

Staphylococcus spp., E. coli, siella spp.
Jis taip pat skiriamas Sunim ntiems {miomis, nekomplikuotomis S§lapimo taky

infekcinémis ligomis, kurias su@baﬂoksacinui jautras Staphylococcus spp., Proteus spp.,

Enterobacter spp., E. coli, ir a spp.
Ibaflin skiriamas perora ini% Sunys gydomi tabletémis, i$skyrus odos infekcijas, kurias
gydant kartu su tableté st¥®lamas ir atitinkamo stiprumo gelis. Katés gydomos 3 proc.
peroraliniu geliu. Vaisto @ gydymo trukmé priklauso nuo infekcijos pobtidzio ir sunkumo,
gyvino rusies ir svorjsm@i™at nuo atsako j gydyma. Standartiné dozé — 15 mg/kg ktino svorio.
Ji veterinaro nurod o tarpa skiriama karta per dieng. Daugiau informacijos galima rasti
pakuotés lapelyje,

Kaip veikia Ibaflin®
Ibaflok®wginas priklauso antibiotiky fluorokvinolony klasei. Jis slopina fermenta, vadinama
bakteri giraze, kuri leidZia bakterijoms kopijuoti savo DNR. Sis fermentas aptinkamas
tik bafkt lastelése. Gyviny lastelése jis panasiy funkcijy neatlieka. Slopindamas baktering
¢, ibafloksacinas neleidZia bakterijoms gaminti DNR ir proteiny ir augti. Dél to

D
. ba&terWs Ziiva. Jei bakterijy padermé atspari vienos rusies fluorokvinolonui, tai ji bus atspari

is1 fluorokvinolony klasés vaistams. D¢l ibafloksacino vartojimo gali padaugéti
fl kvinolonams atspariy kates ir Sunis puolanéiy bakterijy padermiy, taciau $is pavojus néra
Q\d' elis, kadangi §iuo vaistu gyviinai gydomi atskirai.
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Kaip buvo tiriamas Ibaflin? @

Istirtas Ibaflin tableciy poveikis Sunims. Siekta nustatyti jy veiksminguma gydant odos, §lapimg

taky ir kvépavimo taky infekcijas. Taip pat buvo tiriamas peroralinio gelio poveikis katg @
Siekta nustatyti jo veiksmingumg gydant odos, kvépavimo taky ir Slapimo taky infekcy

Siuose tyrimuose Ibaflin poveikis buvo lyginamas su kity antibiotiky (marbofloks@
enrofloksacino arba amoksicilino ir klavulaninés rtigsties) poveikiu. Q

Atlikus du atskirus klinikinius tyrimus nustatytas panaSus Ibaflin gelio veiksmingumas dos
¢1
ak

infekcines ligas (minksStyjy audiniy infekcijas, esant zaizdoms, abscesams), tveju
gydant (taip pat geliu) virSutiniy kvépavimo taky infekcijas. Kaciy Slapi gnfekceijy
gydymo indikacija nebuvo patvirtinta. Ibaflin peroralinis gelis skiriamas Suny gdowaffekcinéms
ligoms gydyti (pavirsinei ir giliajai piodermijai, esant zaizdoms, abscesams).
Atlikus klinikinius tyrimus nustatyta, kad gelio ir tableciy veiksmingumy t Sunis buvo
panasus. 6
Kokia Ibaflin nauda atsiskleidé tyrimy metu? g
s, Ibaflin tabletés buvo

Gydant Suny odos, §lapimo taky ir virSutiniy kvépavimo taky j i
bent jau tokios pat veiksmingos kaip ir palyginimui naudgti Fiotikai. Gelio ir tableCiy
veiksmingumas gydant Suny odos infekcijas buvo panasus. Q

Gydant kaéiy odos ir virSutiniy kvépavimo taky infekcifffSggrordinis gelis buvo bent jau toks
pat veiksmingas kaip ir palyginimui naudoti antibMgkal (amoksicilinas su klavulanine
rugstimi). Vis délto sukaupta nepakankamai duo ad buty galima patvirtinti Ibaflin
veiksmingumg gydant kaciy Slapimo taky infekctygs.

Koks yra Salutinis poveikis siejamas su Ibaflin?
Sunis ir kates gydant Ibaflin nedaZnai
minkStos fekalijos, vémimas, nenatiir
seilétekis. Sie reiskiniai trumpalaikiai ir

Skia Sie Salutiniai reiSkiniai: viduriavimas,
umas ir anoreksija. Taip pat gali prasidéti
nkiis.

Kokiy atsargumo priemoniy turi im{f8 vajsto duodantis ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?
Zmonéms, kurie jautris (alerggs nolonams, reikéty vengti kontakto su Ibaflin. Jei kas nors,
ypac vaikas, atsitiktinai nun@t@, bitina nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Kodél Ibaflin buvo patvirtint
Veterinariniy vaisty @ ctas (CVMP) nusprendé, kad Ibaflin teikiama nauda yra didesné uz jo
keliamg rizika, ka1 iamas kaciy ir Suny odos ir kvépavimo taky (virSutiniy) infekcijoms
gydyti ir Gmio nesudétingoms Suny Slapimo taky infekcijoms gydyti. Komitetas
rekomendavo &(PIbaflin rinkodaros teise. Naudos ir rizikos santykis aprasytas §io EPAR 6
modulyje.

Euro misija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig preparato Ibaflin rinkodaros
tel ovei ,,Intervet International B.V.“ 2000 m. birZelio 13 d. Rinkodaros teisé atnaujinta
s & m. birZelio 13 d. Informacija apie vaisto skyrimg pateikta ant iSorinés pakuotés.

Kita infor Xie Ibaflin:
PO

; ﬁ\guka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007 m. rugséjo mén.
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