


Ibaflin 30 mg tabletés Sunims S

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS @

Ibaflin 150 mg tabletés Sunims

Ibaflin 300 mg tabletés Sunims k
Ibaflin 900 mg tabletés Sunims O
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS Q

Vienoje Ibaflin tabletéje yra: &
veikliosios medZiagos: 0
ibafloksacino 30 mg; ,b
ibafloksacino 150 mg;

ibafloksacino 300 mg;

ibafloksacino 900 mg;
pagalbiniy medziagu.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tableté.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys. &
4.2. Naudojimo indikacijos, nur stirties gyviiny risis
N

Ibaflin skirtas gydyti Sunims, :

- odos infekcinémis ligomis ( Ne ir giligja piodermija, esant zaizdoms, abscesams), kurias sukelia
ibafloksacinui jautriis Staphylo s spp., E. coli ir Proteus mirabilis;

- fimiomis, nekomplikuotmapimo taky infekcinémis ligomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautris
Staphylococcus spp., Pr ., Enterobacter spp., E. coli, ir Klebsiella spp.;

- virSutiniy kvépavimo Wy infekcinémis ligomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautriis Staphylococcus
spp., E. coli, Klebsiel .

4.3. Kontraggpdikacij

Negalima n. i Mnims augimo laikotarpiu, nes gali biti paveiktos sanariy kremzlés. Sis laikotarpis
priklauso n slés. Daugumos veisliy Sunims ibafloksacino negalima naudoti iki 8 mén. amziaus,
dideliy v —1ki 18 mén. amziaus.

Negali audoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims, kuriems buvo

pasi Nr ukuliai.
’&cialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

lima naudoti Sunims, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Ilgai naudojant vienos klasés antibiotikus, gali iSsivystyti atspariy bakterijy populiacijog. @
g

tikslingiausia fluorokvinolonus pasilikti tik tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kit x
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefektyvus. Ibaflin reikéty naudoti Ql S
jautrumo tyrimus. O
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Piodermija paprastai biina antrin¢ ir pasireiSkia kaip pagrindinés ligos pasekmé. Rek% ina nustatyti
pirming ligos priezastj ir atitinkamai gydyti gyviing.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti sal}m veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikui, biitina kreiptis j gydytoja. {

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas) @

Retais atvejais pasireiSké viduriavimas, iSmaty suminks$téjima imas, apatija ir anoreksija. Sis
poveikis nestiprus ir trumpalaikis.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiaustg déjimo metu

Galima naudoti Suningoms kaléms. Veterinarinio vaist@yga s laktacijos metu nenustatytas.
Vaisto poveikis veisiamy $uny patiny vaisingumui nebuvoWwgas

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos @s

Fluorokvinolony negalima naudoti kartu su ficSNgoidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,
kuriems buvo pasireiske traukuliai. Riig§tingu azinancios medziagos gali veikiti kvinolony rezorbcija
iS virskinimo trakto. Gali antagonistiékawiju nitrofurantoinu.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Duoti per os, 15 mg ibafloksacing 1 ino svorio vieng karta per dieng. Gydymo trukmé priklauso nuo
infekcijos pobtidZzio ir sunkum@ggar nuo gydymo efektyvumo. Paprastai pakanka 10 d. gydymo kurso.
Jeigu reikia ir priklausomai nugfgymo klinikinio efektyvumo, gydyti vaistu galima tol, kol bus pasiektas
norimas gydomasis efektas. JONgg#ejus 5 d. néra jokiy klinikiniy pageréjimo pozymiy, gydyma biitina
keisti. Jeigu, esant giliaj bodermijai ir pragjus 21 gydymo dienai, nepastebimas pakankamas
pageréjimas, gydyma re otina keisti.

Norint uztikrinti tin isto dozavimg, bitina kiek jmanoma tiksliau nustatyti Suns kiino svorj, kad
budy iS§vengta nepa y doziy naudojimo. Rekomenduotina tokia dozavimo schema:

Dozé, tabletés
aflin 30 mg Ibaflin Ibaflin Ibaflin Kiekis, mg
150 mg 300 mg 900 mg
0,5 15
1 30
15 45
2 60
0,5 75
-10 1 150
11-15 1,5 225
16-20 1 300




21-30 05 450
31-40 600
41-60 1 900 o

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai), jei biitina k\

Paskirties gyviiny saugumo tyrimai, atlikti 8 mén. amziaus Sunims, parodé, kad 90 d. per @rus 45
mg/kg kiino svorio dozg (tris kartus didesng nei rekomenduotina) viena karta per dign: sacinas
nesukélé pastebimo nepalankaus poveikio.

PrieSnuodziy ibafloksacinui (ar kitiems kvinolonams) néra Zinoma, todél perd% ikia taikyti

simptominj gydyma. o
4.11. ISlauka ,b
Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES é
Farmakodinaminés savybés < a
Farmakoterapiné grupé: antibakterinis kvinolonas. ATCvet ko@o A

Ibaflin veiklioji medziaga yra ibafloksacinas. Ibafloksagin®gyra sintetiné fluorokvinolony klasés
antimikrobiné medziaga. ﬁ

Ibafloksacinas yra sintetinis plataus veikimo spektro b is antibiotikas. Jis slopina baktering DNR
girazg. Svarbiausias metabolitas yra 8-hidroksi-ibafloksaciMeg, kuris taip pat yra mikrobiologiskai aktyvus.
Ibafloksacinas ir 8-hidroksi-ibafloksacinas veikia sigareetiskai. IS Suny isskirtiems E. coli, Staphylococcus
spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp. ir Sal spp. nustatytos 0,032-0,5 ug/ml ibafloksacino
(nebiotransformuoto) MSK vertés.

Fluorokvinolonui atsparios padermés bus atsp@itiems fluorokvinolony klasés antibiotikams.

Farmakokinetinés savybés &

Sugirdytas Sunims, ibafloksacinas greffai rgzorbuojamas, didziausia mikrobiologiskai aktyviy medziagy

koncentracija kraujo plazmoje susiqgr 1-2 val. Galutinis pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos
laikas yra apie 4-5 val. Ibaflin galim3waudoti bet kuriuo paros metu, jo efektyvumas nekinta. Taciau
norint uztikrinti didziausig bio Qg1 N#avinima, tablete patartina duoti §érimo metu.

IS organizmo ibafloksacinas i %2 su Slapimu ir iSmatomis. Girdzius keletg karty, jau po pirmos ar
antros dozés susidaro pastged centracija, Suny organizme medziaga nesikaupia ir neindukuojami
biotransformacijos fermen@

6. FARMACI %MENYS
6.1. Pagalbwedm y sarasas
Mielés, kral% celiuliozé, laktozé, natrio laurilo sulfatas, silicio dioksidas, magnio stearatas.

6.2. uNginamumai
0\

Neér,

¢ .
> inkamumo laikas

mg ir 300 mg tabletés: 4 metai.

@ mg ir 900 mg tabletés: 3 metai.



Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. S

6.4. Specialieji laikymo nurodymai @

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

30 mg tabletés: kartoniné dézuté su 20 arba 100 table¢iy PV C/aliumininéje lizduotéje. Q
150 mg tabletés: kartoningé dézuté su 10, 20 arba 100 table¢iy PVC/aliuminingje lizdgmgg

- kartoniné dézuté su 10, 20 arba 100 tableciy PVC/PVDC/ alium%duotéje.
300 mg tabletés: kartoniné dézuté su 8, 16 arba 80 table¢iy PVC/aliumininéje 1%

- kartoniné dézuté su 8, 16 arba 80 tableciy PVC/PVDC/ aliumigin&wfizduotéje.
kartoniné dézuté su 5, 25 arba 50 tableciy PVC/aliuminingjglizaQetéje.

900 mg tabletés:

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojinQnsijusiq atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieko L iti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Q
7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS Q

Intervet International B.V., \O

Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer,

Olandija O

8. RINKODAROS TEISES NUM ERIAIQ

EU/2/00/022/001-008 &
EU/2/00/022/013-017 ( |

9. REGISTRACIJOS/P EﬁQRACIJOS DATA

08.07.2005 / 26.05.2010
10. TEKSTO PERZ(Q)ATA

Q

DRAUDIMAMKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS @

Ibaflin 3 %, peroralinis gelis Sunims ir katéms .
Ibaflin 7,5 %, peroralinis gelis Sunims k
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O

Viename uZpildytame Ibaflin peroralinio gelio SvirkSte yra: Q
veikliosios medziagos: §

Ibaflin 3 % peroralinio gelio: 30 mg ibafloksacino 1 g gelio (arba 30,9 mg/ml);
Ibaflin 7,5 % peroralinio gelio: 75 mg ibafloksacino 1 g gelio (arba 78,8 mg/ml);

pagalbiniy medziagy: @

metilparahidroksibenzoato (0,125 %). k

[§samy pagalbiniy medZziagy sgrasg 7r. 6.1 p. @

3. VAISTO FORMA Q
Peroralinis gelis. Q

4, KLINIKINIAI DUOMENYS \

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés. Q

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Ibaflin gelis skirtas gydyti Sunims, ser .
- odos infekcinémis ligomis (pavigdi iligja piodermija, esant Zaizdoms, abscesams), kurias sukelia
ibafloksacinui jautriis Staphylgco spp., E. coli ir Proteus mirabilis.

Ibaflin gelis skirtas gydyti katé@ganéioms:

- odos infekcinémis Ij % (mink$tyjy audiniy, esant zaizdoms, abscesams), kurias sukelia
ibafloksacinui jautragStag#lococcus spp., E. coli, Proteus spp. ir Pasteurella spp.

- virSutiniy kvépa axy infekcinémis ligomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautriis Staphylococcus
spp., E .coli, KI& %’ h spp. ir Pasteurella spp.

4.3. Kontrwcijos

q 70 % peroralinio gelio negalima naudoti katéms.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams @

Piodermija paprastai biina antriné ir pasireiskia kaip pagrindinés ligos pasekme. Patartina nustatyti.pir@

ligos priezastj ir atitinkamai gyviing gydyti. \
Vaisto poveikis veisliniy Suny patiny vaisingumui nebuvo tirtas. k
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés O

Ilgai naudojant vienos klasés antibiotikus, gali iSsivystyti atspariy bakterijy @os. Biity
tikslingiausia fluorochinolonus pasilikti tik tiems infekciniy ligy atvejams, kai % kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefektyvus. Ibaflin g y naudoti tik

atlikus jautrumo tyrimus. Negalima naudoti Sunims ir katéms, kurioms nustatyfas idéjes jautrumas
kvinolonams.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams @

Norint iSvengti kryzminio uzterSimo, negalima to paties Svirksto naudoti %ngiems gyvinams. Pradéjus
naudoti $virksta, jis turi biiti naudojamas tik tam pa¢iam gyviinui tolia VAT

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vai inams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kVinolonamswn saly¢io su veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retais atvejais pasireiské iSmaty suminkstéjimas, Vidtmas, vémimas, seilétekis, apatija ir anoreksija.
Sis poveikis nestiprus ir trumpalaikis.

Galima naudoti Suningoms kaléms. VeterinaiQ vaisto saugumas vaikingoms katéms ir katéms bei
kaléms laktacijos metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kit sq&os formos

Fluorokvinolony negalima naudc@u su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,

kuriems buvo pasireiske trau 1. Wg#htinguma mazinancios medziagos gali veikti kvinolony rezorbcija
i$ virskinimo trakto. Gali anta Rkai veikti su nitrofurantoinu.

4.9. Dozés ir naudojima@s

Duoti per os, 15 mg iba&aeino 1 kg kiino svorio vieng karta per dieng.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, lak&@ kiauSiniy déjimo metu

Katéms ir Sunims Ibaflin 3 % peroralinio gelio 0,5 ml gelio 1 kg kiino svorio
Sunims Ibaflin 7,5 % peroralinio gelio 1 ml gelio 5 kg kiino svorio

Norint uzti \<amq vaisto dozavimg, bitina kiek jmanoma tiksliau nustatyti Suns kiino svorj, kad
biity i§vengta ankamy doziy naudojimo.

Apskaiciffotiznaisto doze Svirkste reikia nustatyti sukant Zieda ant stimoklio (15 ml SvirkSto stimoklis
padatiwt\ 5 ml padalomis, 30 ml Svirksto — 1,0 ml padalomis).

turpbiiti naudojamas $érimo metu.

trukmé priklauso nuo infekcijos pobuidzio ir sunkumo, taip pat nuo gydymo efektyvumo.
tai pakanka 10 d. gydymo kurso. Jeigu reikia ir priklausomai nuo gydymo klinikinio efektyvumo,
ti vaistu galima tol, kol bus pasiektas norimas gydomasis efektas. Jei pragjus 5 d. néra jokiy klinikiniy



Jeigu, esant giliajai piodermijai ir praéjus 21 gydymo dienai, nepastebimas pakankamas pageréjima
gydyma rekomenduotina keisti.

L 4
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina \
Sunims 90 dieny per os skyrus 75 mg/kg kiino svorio per diena ibafloksicino doze (penkis ka &esn@

nei rekomenduotina) nepastebéta apsinuodijimo pozymiy. Sveikoms katéms 30 dieny gi i@ 15-75
mg/kg Ibaflin gelio doze, pasireiské vémimas/regurgitacija ir seilétekis.

4.11. 1Slauka §
(%

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Ibaflin gelio veiklioji medZiaga yra ibafloksacinas. Ibafloksacinas yra ctiné fluorokvinolony klasés

antimikrobiné medZiaga. @

Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antibakterinis kvinolonas. ATCvet kodffS™\ 0 VA 96.
Ibafloksacinas yra sintetinis plataus spektro baktericidinis anigtikas, slopinantis baktering DNR girazg.
Svarbiausias metabolitas yra 8-hidroksi-ibafloksacinas, taip pat yra mikrobiologiSkai aktyvus.

Ibafloksacinas ir 8-hidroksi-ibafloksacinas veikia sinedggti S Suny isskirtiems E. coli, Staphylococcus
spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp. ir Salmonel]N. nustatytos 0,032-0,5 pg/ml ibafloksacino
(nebiotransformuoto) MSK vertés. Atitinkamai jautriis ka¢iy mikroorganizmai yra E. coli, Staphylococcus
spp., Pasteurella spp., Proteus spp. ir Klebsiella sp K<0,5 pg ibafloksacino 1 ml).

Farmakokinetinés savybés
plazmoje susidaro per 1 valanda, jei n be pasaro arba per 2 val., jei naudotas su pasaru. Suny

kraujo plazmoje didZiausia koncentrac ro per 2 val., nepriklausomai nuo to, ar naudotas su paSaru
ar be jo. Galutinis pusinés eliminagij&gg# kraujo plazmos laikas yra apie 3—5 val. Sunims ir katéms

Sugirdytas ibafloksacinas kaciy orgapigme greitai rezorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo
X
susida

ibafloksacino rezorbuojama daugiau, Ngj jis duodamas su paSaru. IS organizmo daugiausia iSsiskiria su
Slapimu ir iSmatomis.

Girdzius keleta karty, jau po dozés susidaro pastovi koncentracija ir Suny organizme medZiaga
nesikaupia, o kaciy — kaupiasi iai.

O

6. FARMACINIA OMENYS

6.1. Pagalbiniy n@q sarasas

Metilparahidrokgenzoatas (0,125 %), kalio-divandenilio sulfatas, dinatrio vandenilio fosfato dihidratas,
karbomeras lis 974), natrio hidroksido tirpalas, injekcinis vanduo.

6.2. N@mamumai
o

Neér \

%\L‘kamumo laikas

@rinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
@ terinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8 savaités.



Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. S
Svirkstus su nesunaudotu veterinariniu vaistu reikia sunaikinti i§ karto, baigus gydymo kursa. k\

6.4. Specialieji laikymo nurodymai @

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

maZo tankio polietileno (MTPE, dangtelis ir gaubtelis).

Balti reguliuojami uzpildyti Svirkstai i didelio tankio polietileno (DTPE, cilindras, stu%@edas) ir

kartoniné dézuté su 5 x 15 ml (0,5 ml padalos) uzpildyty Svirksty (Ibaflin 3 % is gelis);
kartoniné dézuté su 1 x 30 ml (1 ml padalos) uzpildytu Svirkstu (Ibaflin 7,5 0/% nis gelis);

kartoniné dézuté su 1 x 15 ml (0,5 ml padalos) uzpildytu $virkstu (Ibaflin 3 % pexgra™ai® gelis);
gror?n'
i

kartoniné dézuté su 5 x 30 ml (1 ml padalos) uzpildytais Svirkstais (Ibaflin eroralinis gelis).
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naud@glsijusiq atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliek@ buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Q

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS \O

Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer,

Olandija Q
Al

8. RINKODAROS TEISES NUM

EU/2/00/022/09-12

9. REGISTRACIJOS/PE@ISTRACIJOS DATA

08.07.2005 / 26.05.2010 O

10. TEKSTO PE UROS DATA

N

DRAUDIM@EKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



I PRIEDAD

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VATO SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALY R APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

RINKODAROS TEISES SA@S AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDG)IMO

DUOMENYS APIE [(KJ

10



Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA @

4
Tabletés k
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107 O
A-1210 Wien

Austrija Q
Peroralinis gelis &
Intervet Productions S.A. o

Rue de Lyons i

27460 lgoville
France

5831 AN Boxmeer

Olandija Q

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJ @EL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu. \O

Rinkodaros teisés turétojas privalo informuoti Europos Komisija apie vaisto, kurio rinkodaros teisé

suteikta Siuo sprendimu, rinkodaros planus. O

Intervet International bv k
Wim de Korverstraat 35 @

C. RINKODAROS TEISES SALYGOS @RIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

Netaikytina.

D. DUOMENYS APIE D?O

Q,\O
N

&L
S
Q

11









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

IBAFLIN 30, 150, 300 IR 900 mg TABLECIU KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS @
Ibaflin 30 mg tabletés Sunims Q
Ibaflin 150 mg tabletés Sunims &

Ibaflin 300 mg tabletés Sunims
Ibaflin 900 mg tabletés Sunims o

2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS ,b

Ibafloksacinas

Tableté

&
<

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 tableciy / 100 tableciy.
10 tableciy / 20 table¢iy/ 100 tableciy. O

8 tabletés / 16 tableciy/ 80 tableciy.
5 tabletés / 25 tableciy/ 50 tablegiy. Q

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUS

Sunys.

[6. INDIKACIJOS b

Piodermija (pavirSiné ir izdos, abscesai, imios nekomplikuotos Slapimo ir virSutiniy kvépavimo
taky infekcijos.

| 7. NAUDOJIMQDAS (-Al) IR METODAS

Duoti per 0s gagmMWkg kiino svorio vieng kartg per dieng.

Prie$ naudof ina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. % ;KA
QK ta.

14



o

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA P

L4
Negalima naudoti augimo laikotarpiu ar kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ,
kuriems buvo pasireiSk¢ traukuliai. Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 3 ke Ibaffin

reikéty naudoti tik remiantis jautrumo tyrimais. Vaistas neskirtinas Sunims, kuriems nustatyt éjes
jautrumas kvinolonams. d

Prie$ naudojimg butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj. Q

10. TINKAMUMO DATA OV
Tinka iki {ménuo/metai} @

[11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS {

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. @

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINI(@STO (-U) AR ATLIEKU

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusikos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM OJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taijgg13

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterMariniu receptu.

X

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO@U“

Saugoti nuo vaiky. O

| 15. RINKODAROS TE}S% RETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turéggjo pavadinimas ir adresas

Intervet Internation @ \
Wim de Korverstraat

5831 AN BOXN

Olandija ,b

16. , &@rRACUOS NUMERIAI
EU Mz/om-oos

€K 22/013-017
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

GELIO PENKIU SVIRKSTU KARTONINE DEZUTE
| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS e
Ibaflin 3 % peroralinis gelis Sunims ir katéms &
| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS ,59 |

4
IBAFLIN 3 % PERORALINIO GELIO VIENO SVIRKSTO KARTONINE DEZUTE / IBAFLIN 3 % PERO@

Ibafloksacinas

3. VAISTO FORMA é

Peroralinis gelis

| 4. PAKUOTES DYDIS Q

Vienas 15 ml reguliuojamas pripildytas daugiadozis §vi VQartoniné dézuté su 5 reguliuojamais
pripildytas daugiadoziais $virkstais, kuriy kiekviename yra ™ ml Ibaflin 3 % peroralinio gelio.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS eg

| 6.  INDIKACIJOS < )

Ibaflin gelis skirtas gydyti Sunig s,@liems:
- odos infekcijomis (pavirSing?gIMa piodermija, esant zaizdoms, abscesams), kurias sukelia

ibafloksacinui jautriis Stap pecus spp., E. coli ir Proteus mirabilis.

Ibaflin gelis skirtas gy yt! , sergancioms:

- odos infekcijomiggiMgtyjy audiniy infekcijomis, esant Zaizdoms, abscesams), kurias sukelia
ibafloksacinui j taphylococcus spp.,, E. coli, Proteus spp. ir Pasteurella spp..

Sunys ir katés.

- virSutiniy k vimo taky infekcijomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautras Staphylococcus spp.,
E. coli, S| spp. ir Pasteurella spp.

. gUDhJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

7

Dugfi pe[®s, 15 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng.

| kiino svorio = 0,5 ml gelio 1 kg kiino svorio.

ér g1audojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

<
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8. ISLAUKA

Nenumatyta. k

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA @

Negalima naudoti augimo laikotarpiu. Ibaflin reikéty naudoti tik atlikus jautrumo tyrimuSNJega¥ima
naudoti Sunims ir katéms, kurioms nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams. &

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj. 0

10. TINKAMUMO DATA @

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti per 8 savaites.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS %

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINA -1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijuiekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. Q

13.  NUORODA ,,TIKVETERINAW NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
ytina

SALYGOS AR APRI BOJIMAQ .
Veterinariniam naudojimui. Pardu@ veterinariniu receptu.
14. NUORODA ,,SAUGO?@ VAIKU“

Saugoti nuo vaiky. @

| 15. RINKODA ISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Rinkodaros teWgs turétojo pavadinimas ir adresas
Intervet Int al B.V.,
Wim de lg aat 35,

583].A oXMeer,

Oland\

N6 REGISTRACIJOS NUMERIAI

§/2/00/022/09
U/2/00/022/010
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

. . VI &
IBAFLIN 7,5 % PERORALINIO GELIO VIENO SVIRKSTO KARTONINE DEZUTE / IB &
7,5 % PERORALINIO GELIO PENKIU SVIRKSTU KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS QQ
IBAFLIN 7,5 % peroralinis gelis Sunims &
| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS ,59 |

Ibafloksacinas

Peroralinis gelis

| 4. PAKUOTES DYDIS Q |

Kartoniné dézuté su 1 reguliuojamu pripildytu daug&Qirkém, kuriame yra 30 ml Ibaflin 7,5 %
peroralinio gelio.
Kartoniné dézuté su 5 reguliuojamais pripildytais ®adoziais svirkstais, kuriy kiekviename yra 30 ml

3. VAISTO FORMA é

Ibaflin 7,5 % peroralinio gelio.

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS Q

Sunys. (’y

| 6. INDIKACIJOS

Ibaflin gelis skirtas gydyti Suni gantiems:
- odos infekcijomis (pz»m§ ir gilia piodermija, esant Zaizdoms, abscesams), kurias sukelia
ibafloksacinui jautris ococcus spp., E. coli ir Proteus mirabilis.

[ 7. NAUDOJIM@ BYDAS (-Al) IR METODAS

Duoti per os, Wl;g kiino svorio vieng kartg per diena.
15 mg/kg kiigesvOoWo = 1 ml gelio 1 kg kiino svorio.

Prie$ naudoj ina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

&&a
<
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA P
L 4

Negalima naudoti katéms. g\

Negalima naudoti augimo laikotarpiu. Ibaflin reikéty naudoti tik atlikus jautrumo tyrimuﬁ

lima
naudoti Sunims, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams.

Prie$ naudojimg butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj. Q
| 10. TINKAMUMO DATA O@

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 8 savaites. @

[11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIQJ (- AISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susij& ekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIA OJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei takgyti

Veterinariniam naudojimui. Parduodam veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA , SAUGOTI N%%U“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROST, TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Rinkodaros teisés tygs avadinimas ir adresas
Intervet InternationaQ
Wim de Kbrvw 35,
5831 AN Bo e
Olandija }b
16. ;STRACIJOS NUMERIAI
22/11

E 00/022/12
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

. L 4

IBAFLIN 30, 150, 300 ir 900 mg TABLETES

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS @
Ibaflin 30 mg tabletés Sunims Q
Ibaflin 150 mg tabletés Sunims &
Ibaflin 300 mg tabletés Sunims
Ibaflin 900 mg tabletés Sunims o

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS @

30 mg ibafloksacino tabletéje

150 mg ibafloksacino tableteje é
300 mg ibafloksacino tabletéje :

900 mg ibafloksacino tabletéje

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 tableciy / 100 tableciy.
10 tableciy / 20 table¢iy/ 100 tableciy.

8 tabletés / 16 tableciy/ 80 tableciy.
s il e 95 bl S0 ks O

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os, 15 mg/kg kiino svorio vie &per diena.
Prie$§ naudojima butina jdémiai perskai@ormacinj lapel;.

| 5. ISLAUKA

Nenumatyta. O

| 6. SERIJOS NU &
Serija {numeris}\

TlN@\Ao DATA

| 7.
Tinkg i@m/metai}

N

% ORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

@rinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

IBAFLIN 3%PERORALINIO GELIO DAUGIADOZIS SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS é |
Ibaflin 3 % peroralinis gelis Sunims ir katéms Q
| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS Ov

30 mg ibafloksacino 1 ml gelio

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS) k

15 ml. @

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os, 15 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng (0 lio 1 kg ktino svorio).
Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lap

| 5. ISLAUKA

Nenumatyta. Q@

| 6.  SERIJOS NUMERIS &
Serija {numeris} (J

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaud( avaites.

| 8. NUORODA ETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinarinia udojimui.

&L
S
Q
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

y g 24
IBAFLIN 7,5% PERORALINIO GELIO DAUGIADOZIS SVIRKSTAS
| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS @
Ibaflin 7,5 % peroralinis gelis Sunims $

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS \b

75 mg ibafloksacino 1 ml gelio. ,b

| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS) %’
30 ml. :

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per 0s, 15 mg/kg kiino svorio vieng kartg per diena ( lio 5 kg ktino svorio).
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini\

| 5. ISLAUKA @
Nenumatyta. Q

[6. SERIJOS NUMERIS E&I

Serija {numeris}

(7. TINKAMUMO DATAb

Tinka iki {ménuo/metai} Q
Atidarius butina sunaud{per savaites.

| 8. NUORODA ,, ;QVETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinarini% jimui.
@
N

L 4

<
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1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE S

ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

IBAFLIN TABLECIU INFORMACINIS LAPELIS @

Rinkodaros teisés turétojas:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer $
Olandija 0

Vaisto serijos gamintojas:
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
A-1210 Wien

: K
O

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ibaflin 30 mg tabletés Sunims Q
Ibaflin 150 mg tabletés Sunims

Ibaflin 300 mg tabletés Sunims

Ibaflin 900 mg tabletés Sunims \

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIA@

Ibaflin 30 mg: ibafloksacino 30 mg Q
Ibaflin 150 mg: ibafloksacino 150 mg

Ibaflin 300 mg: ibafloksacino 300 mg &
Ibaflin 900 mg: ibafloksacino 900 mg < |

4. INDIKACIJOS O
ib

Ibaflin gelis skirtas gydyti Sun rgantiems:
- odos infekcinémis ligomviréine ir giligja piodermija, esant zaizdoms, abscesams), kurias sukelia

ibafloksacinui jautris coccus spp., E. coli ir Proteus mirabilis.
- Gimiomis, nekomp omis Slapimo taky infekcinémis ligomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautriis
Staphylococcus sp eus spp., Enterobacter spp., E. coli, ir Klebsiella spp.

- virSutiniy kvezgimo taky infekcinémis ligomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautriis Staphylococcus
spp., E. colyfebSiella spp.

5. Q®AINDIKACIJOS

Neghlimg naudoti Sunims augimo laikotarpiu, nes gali bati paveiktos sanariy kremzlés. Sis laikotarpis
1 nuo veislés. Daugumos veisliy Sunims ibafloksacino negalima naudoti iki 8§ mén. amziaus,
idcWy veisliy — iki 18 mén. amziaus.

@alima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims, kuriems buvo

@ ireiske traukuliai.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS @
Retais atvejais pasireiSké viduriavimas, iSmaty suminkstéjimas, vémimas, apatija ir anorekglja%

poveikis nestiprus ir trumpalaikis. \7
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveilQl a

informuoti veterinarijos gydytoja. O
7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS Q

Sunys. 0

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENA@AI

Duoti per os, 15 mg ibafloksacino 1 kg kiino svorio vieng karta per diena. ydymo trukmé priklauso nuo
infekcijos pobudzio ir sunkumo, o taip pat nuo gydymo efektyvumo.
kurso. Jeigu reikia ir priklausomai nuo gydymo klinikinio efektyvum
pasiektas norimas gydomasis efektas. Jei praéjus 5 d. néra jokiy klini
bitina keisti.

i vaistu galima tol, kol bus
ageréjimo pozymiy, gydyma

Jeigu, esant giliajai piodermijai ir pra¢jus 21 gydymo dienai, c)imas pakankamas pageréjimas,
gydyma rekomenduotina keisti.
Norint uztikrinti tinkamg vaisto dozavima, biitina kiek jman tiksliau nustatyti Suns kiino svorj, kad
biity iSvengta nepakankamy doziy naudojimo. Rekomendu oKia dozavimo schema:
Kiino svoris - DOZé’ tabletes - - .
kg > | Ibaflin 30 mg Ibaflin baflin Ibaflin Kiekis, mg
150 mg < %9 mg 900 mg
1 0,5 15
2 1 Q 30
3 15 45
4 2 60
5 75
6-10 150
11-15 , 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

9. NUORODO@INKAMO NAUDOJIMO

biologinj jsisa a, tablete patartina duoti $érimo metu.

L
@

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Ibaflin gallma naudoti kuriuo paros metu, jo efektyvumas nekinta. Taciau norint uztikrinti didziausia

galima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
@augeti nuo vaiky.
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Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti saly&io su veterinariniu xais@
Vaisto poveikis veisiamy Suny patiny vaisingumui nebuvo tirtas.

Ilgai naudojant vienos klasés antibiotikus, gali iSsivystyti atspariy bakterijy populiacij@m
tikslingiausia fluorokvinolonus pasilikti tik tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydyma asiy
& til)

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus. Ibaflin reikéty naud atlikus
jautrumo tyrimus.

Negalima naudoti $unims, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams

Piodermija paprastai biina antriné ir pasireiskia kaip pagrindinés ligos pasekme. Pata\% tyti pirming
ligos priezastj ir atitinkamai gyviing gydyti.

Riigstingumg mazinanc¢ios medziagos gali veikti kvinolony rezorbcijg i§ vjrSkiMgno trakto. Gali
antagonistiSkai veikti su nitrofurantoinu.

Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas. Galima naudoti Su kaléms.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO &TLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlie 1 buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO ;ﬁg/nwo DATA
26.05.2010 \

15. KITA INFORMACIJA O

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikui, bitina kreipt@ytojq.
Ibafloksacinas yra sintetinis kvinolon sés plataus veikimo spektro baktericidinis antibiotikas. Jis

slopina baktering DNR giraze.

Sugirdytas Sunims, ibafloksacinas gregfai reZorbuojamas, didZiausia mikrobiologiskai aktyviy medziagy
koncentracija kraujo plazmoje susiga 1-2 val. Galutinés pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos
laikas yra apie 4-5 val.

IS organizmo ibafloksacinas iSgsk™N Slapimu ir iSmatomis. Girdzius keletg karty, jau po pirmos ar
antros dozés susidaro nuolati centracija, Suny organizme medZziaga nesikaupia ir neindukuojami
biotransformacijos fermentai.

Paskirties gyviiny saugum ai, atlikti 8 mén. amziaus bigliy veislés Sunims, parodé, kad 90 d. per os
skyrus 45 mg/kg ktno dozg (tris kartus didesne nei rekomenduotina) vieng karta per diena,
ibafloksacinas nesukélé&tebimo nepalankaus poveikio.

R

&
N
&
2

L 4
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1. RINKODARGQOS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE S

ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

3 % PERORALINIO GELIO SVIRKSTU PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS @

Rinkodaros teisés turétojas:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer $
Olandija 0

Vaisto serijos gamintojai:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
France

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

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAA

Ibaflin 3 % peroralinis gelis Sunims ir katéms O

3. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MED@)S
Ibaflin 3 % peroralinis gelis: 30 mg ibafwo 1 g gelio (atitinka 30,9 mg/ml);

pagalbinés medZiagos:
metilparahidroksibenzoatas (0,125 %)

4, INDIKACIJOS b

Ibaflin gelis skirtas gydyi Qs sergantiems:

- odos infekcinémis lif¥is (pavirSine ir gilia piodermija, esant zaizdoms, abscesams), kurias sukelia
ibafloksacinui jaut ylococcus spp., E. coli ir Proteus mirabilis.

Ibaflin gelis s%y pkatéms, sergancioms:
- odos infek; isligomis (minkstyjy audiniy, esant Zaizdoms, abscesams), kurias sukelia ibafloksacinui
jautris Sta occus spp., E. coli, Proteus spp. ir Pasteurella spp.

- vigutig kvépavimo taky infekcinémis ligomis, kurias sukelia ibafloksacinui jautrts Staphylococcus
II7 Klebsiella spp. ir Pasteurella spp.
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5. KONTRAINDIKACIJOS @

Nera informacijos apie ibafloksacino poveikj kaciy sanariy kremzléms spartaus augimo laikotarpgu, @

negalima naudoti jaunesnéms nei 8 ménesiy amziaus katéms, nes gali bti paveiktos sqnariq“@k
dot1

Sunims §is laikotarpis priklauso nuo veislés. Daugumos veisliy Sunims ibafloksacino negalima i

8 mén. amziaus, dideliy veisliy — iki 18 mén. amziaus. O

6.  NEPALANKIOS REAKCIJOS Q

Retais atvejais pasireiské iSmaty suskystéjimas, viduriavimas, vémimas, seilétekis, W i anoreksija.
Sis poveikis nestiprus ir trumpalaikis. &

Pastebejus bet koki kitg Salutinj poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytom

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS k

Sunys ir katés. @
8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAQQQNAI RUSIAI
€

Duoti per os, 15 mg ibafloksacino 1 kg kiino svorio vieng diena.
15 mg/kg kiino svorio = 0,5 ml gelio 1 kg kiino svorio:

Norint neperdozuoti, biitina Zinoti tiksly gyviino kiino svorj.
Apskaiciuota vaisto doze Svirkste reikia nustatyti t zieda ant stimoklio (15 ml SvirkSto stimoklis
padalintas 0,5 ml padalomis).

Gydymo trukmé priklauso nuo infekcijos poDWio ir sunkumo, o taip pat nuo gydymo efektyvumo.

Paprastai pakanka 10 dieny gydymo, kgirso. Jeigu reikia ir priklausomai nuo gydymo klinikinio
efektyvumo, gydyti vaistu galima tol, koMags pasiektas norimas gydomasis efektas. Jei praéjus 5 dienoms

nesimato jokiy klinikiniy pageréjimogpozymiy, gydyma biitina keisti. Jeigu, esant giliai piodermijai,
praéjus 21 dienai nesimato pakankargo ¢jimo, gydymga rekomenduotina keisti.

Gelis turi bati naudojamas $éri

Norint iSvengti kryZzminio uzte , negalima to paties Svirksto naudoti skirtingiems gyviinams. Pradéjus
naudoti Svirksta, jis turi b oj amas tik tam paciam gyviinui toliau gydyti.

9. NUORODO &lNKAMO NAUDOJIMO

Piodermija pagrastai buMyantriné ir pasireiskia kaip pagrindinés ligos pasekmé. Patartina nustatyti pirmine
ligos prieiastajMnkamai gyviing gydyti.

Fluorokvino egalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,
kuriems asireiSke traukuliai. RGigStinguma mazinancios medziagos gali veikti kvinolony rezorbcijg
iS viggkiMgo trakto. Gali antagonistiSkai veikti su nitrofurantoinu.

Ga@audoti Suningoms kaléms. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms katéms ir katéms bei
QU ktacijos metu nenustatytas. Vaisto poveikis veisiamy Suny patiny vaisingumui nebuvo tirtas.

S
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Nenumatyta. *

| O
@

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI k

Saugoti nuo vaiky. O
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Q
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés. &
Svirkstus su nesunaudotu veterinariniu vaistu reikia sunaikinti i§ karto, baigus gyd}S 4

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI @

Ilgai naudojant vienos klasés antibiotikus, gali iSsivystyti atspariy gbakterijy populiacijos. Bity
tikslingiausia fluorokvinolonus pasilikti tik tiems infekciniy ligy atvelWygs, kai gydymas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefekt Ipatlin gelj reikéty naudoti tik
atlikus jautrumo tyrimus.

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi 1J)alycio su veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARI §ISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA \

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKU 10JO APROBAVIMO DATA

26.05.2010 &
15. KITA INFORMACIJA O

Veterinariniam naudojimui.

Ibafloksacinas yra sintetinig
bakterijy DNR giraze.
mikrobiologiSkai aktyv

Naus spektro baktericidinis fluorokvinolony klasés antibiotikas, slopinantis
Wafausias metabolitas yra 8-hidroksi-ibafloksacinas, kuris taip pat yra
bafloksacinas ir 8-hidro-ibafloksacinas veikia sinergetiskai. I$ Suny i$skirtiems
E. coli, StaphylococglSNpP!, Proteus mirabilis, Pasteurella spp. ir Salmonella spp. nustatytos 0,032-0,5
pg/ml Iibafloksacing % otransformuoto) MSK vertés. Atitinkamai jautrts kaciy mikroorganizmai yra E.
coli, Staphylagoccus spMe Pasteurella spp., Proteus spp. ir Klebsiella spp. (MSK<0,5 pg ibafloksacino
1ml).

Sugirdytas @sacinas kaciy organizme greitai rezorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo
plazmoj wJaro per 1 val., jei naudotas be paSaro arba per 2 val., jei naudotas su pasaru. Suny kraujo
plazw idZ1ausia koncentracija susidaro per 2 val., nepriklausomai nuo to, ar naudotas su pasaru ar be
jo. &15 pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra apie 3-5 val. Sunims ir katéms
ibafloksgeino rezorbuojama daugiau, kai jis duodamas su paSaru. IS organizmo daugiausia iSsiskiria su

’s& r iSmatomis.
‘!r yus keleta karty, jau po pirmos dozés susidaro pastovi koncentracija ir Suny organizme medziaga

aupia, o ka¢iy — nezymiai.
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Sunims 90 dieny per os skyrus 75 mg/kg kiino svorio per diena ibafloksicino doze (penkis kartus didesr@
nei rekomenduotina) nepastebéta apsinuodijimo pozymiy. Sveikoms katéms 30 dieny girdzius 15
mg/kg Ibaflin gelio dozg, pasireiSké vémimas/regurgitacija ir seilétekis. .

%,
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1. RINKODARGQOS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE S

ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

7.5 % PERORALINIO GELIO SVIRKSTU PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS @

Rinkodaros teisés turétojas:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer $
Olandija 0

Vaisto serijos gamintojai:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
France

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

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAA
Ibaflin 7,5 % peroralinis gelis O

3. VEIKLIOJI (-S10S) IR KITOS MED@)S

Ibaflin 7,5 % peroralinis gelis: 7,5 mg ib sgcino 1 g gelio (atitinka 78,8 mg/ml);

pagalbinés medzZiagos Q

metilparahidroksibenzoato (0,125 %).

4, INDIKACIJOS b
Ibaflin gelis skirtas gyd%@s, sergantiems:
1

- 0dos infekcinémi 1 is (pavirSine ir gilia piodermija, esant Zaizdoms, abscesams), kurias sukelia
ibafloksacinui ja phylococcus spp., E. coli ir Proteus mirabilis.

5, KONTN)IKACIJOS

Ibaflin 7,5 0/@alinio gelio negalima naudoti katéms.

Negd'm@oti Sunims augimo laikotarpiu, nes gali biti paveiktos sanariy kremzlés. Sis laikotarpis
prik o veislés. Daugumos veisliy Sunims ibafloksacino negalima naudoti iki 8 mén. amziaus,

.did iy vpisliy — iki 18 mén. amziaus.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS @

Retais atvejais pasireiské iSmaty suskystéjimas, viduriavimas, veémimas, seilétekis, apatija ir angrel@

Sis poveikis nestiprus ir trumpalaikis. k\

Pastebéjus bet kokj kitg Salutinj poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. O

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS Q
Sunys. §

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENA@AI

Duoti per os, 15 mg ibafloksacino 1 kg kiino svorio vieng karta per dieng.
15 mg/kg ktino svorio = 1 ml gelio 5 kg kiino svorio.

Norint neperdozuoti, biitina zinoti tiksly Suns kiino svorj.
Apskaiciuotg vaisto dozg Svirkste reikia nustatyti sukant ziedg a Noklio (30 ml Svirksto stimoklis
padalintas 1 ml padalomis).

Gydymo trukme¢ priklauso nuo infekcijos pobudzio ir sunMgo, taip pat nuo gydymo efektyvumo.
Paprastai pakanka 10 dieny gydymo kurso. Jeigu re" priklausomai nuo gydymo klinikinio
efektyvumo, gydyti vaistu galima tol, kol bus pasicktaygoNgad gydomasis efektas. Jei praéjus 5 dienoms
nesimato jokiy klinikiniy pageréjimo pozymiy, gycmnina keisti. Jeigu, esant giliai piodermijai,
praéjus 21 dienai nesimato pakankamo pageréjimo, ffdyma[ rekomenduotina keisti.

Gelis turi biiti naudojamas $érimo metu.

Negalima to paties SvirkSto naudoti skirtingie yviinams, norint iSvengti kryzminés tarSos. Pradéjus
naudoti Svirksta, jis turi baiti naudoj amasti%n paciam gyviinui toliau gydyti.

9. NUORODOS DEL TINKAf(QM DOJIMO
e |

Piodermija paprastai biina ant eiSkia kaip pagrindinés ligos pasekmé. Patartina nustatyti pirmine
ligos priezastj ir atitinkamai gy dyti.

Fluorokvinolony negalimg Wloti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,
kuriems buvo pasireiSkegrnga#iai. Medziagos, mazinancios riig§tinguma, veikia kvinolony rezorbcijg i$

virskinimo trakto. Gali onistiSkai veikti su nitrofurantoinu.

Galima naudoti Su’ s kaléms. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms katéms ir katéms bei
kaléms laktac"osqtu ustatytas. Vaisto poveikis veisiamy Suny patiny vaisingumui nebuvo tirtas.
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Saugoti nuo vaiky. ¢
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés. k
Svirkstus su nesunaudotu veterinariniu vaistu reikia sunaikinti i$ karto, baigus gydymo kursa. O

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI Q

Ilgai naudojant vienos klasés antibiotikus, gali iSsivystyti atspariy bakterij &mcijos. Bity
tikslingiausia fluorochinolonus naudoti tik tais infekciniy ligy atvejais, kaiggyQyenas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus. Ibaflj wfcikéty naudoti tik
atlikus jautrumo tyrimus.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI @

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti @io su veterinariniu vaistu.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VALS ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atfffe tff1 buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIONOBAVIMO DATA

26.05.2010

15. KITA INFORMACIJA Q
Veterinariniam naudojimui. &

Ibafloksacinas yra sintetinis plataus @baktericidinis fluorokvinolony klasés antibiotikas, slopinantis
bakterijy DNR giraze. Svarbiaysia etabolitas yra 8-hidroksi-ibafloksacinas, kuris taip pat yra
mikrobiologiskai aktyvus. Ibafgksg#s ir 8-hidro-ibafloksacinas veikia sinergetiskai. IS Suny i$skirtiems
E. coli, Staphylococcus spp., '“ mirabilis, Pasteurella spp. ir Salmonella spp. nustatytos 0,032-0,5
pg/ml ibafloksacino (nebiotrgnSNggguoto) MSK verteés.

Suny kraujo plazmoje did koncentracija susidaro per 2 val., nepriklausomai nuo to, ar naudotas su
pasaru ar be jo. Galuting Pwai#fes eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra apie 3-5 val. Ibafloksacino
rezorbuojama daugiau, Wl jis duodamas su paSaru. Norint uztikrinti didziausig biologinj jsisavinima,

tablete patartina duo Ao metu.
IS organizmo daugi siskiria su Slapimu ir iSmatomis.

Girdzius kelegg karty, 7™y po pirmos dozés susidaro pastovi koncentracija ir Suny organizme medziaga
nesikaupia.

Sunims 90 @er 0s skyrus 75 mg/kg kiino svorio per dieng ibafloksicino doze (penkis kartus didesng
nei reko@)tina) nepastebéta apsinuodijimo poZymiy.
L 4
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