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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)

IBAFLIN Q:
EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai &

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novertéiuma (EPAR) kopsavilkums. Tajg gcaidrots, ka
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) noverteja veiktos pétijumus, pirms sniegt #t us par $o zalu
lietosanu.

Sis dokuments nevar aizvietot klatienes parrunas ar Jisu veterindru. Ja fims ir vajadzigas sikakas
zinas par Jisu dzivnieka veselibas stavokli vai arstesanu, sazinieties azi veterinaru. Ja Jums ir

vVajadzigas sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet zi sk iztirzajumu (kas art ir

daja no EPAR). :

Kas ir Ibaflin?
Ibaflin ir preparats, kas satur ibafloksacinu, savienguun®Ngr antibiotisku iedarbibu. Ibaflin ir
pieejams tabletgs (30, 150, 300 un 900 mg) un ka orj w% pjams gels (3 un 7,5%).

N

Kapec lieto Ibaflin?
Ibaflin lieto, lai arstétu sunus un kakus no §e‘1fekcij am:

e adas infekcijam, tai skaita Virspuséj, piodermiju (adas strutainu iekaisumu), ka ari

dazadu baktériju, pieméram, Staphgoco®i, E. coli, Proteus sugu un Pasteurella sugu
bakt€riju infic€tas briices un abscesus,
e Staphylococci, E.coli un Kma sugu baktériju izraisitas aug$€jo elposanas celu

infekcijas.
Sis zales ari lieto, lai ﬁrstétu% ar akfitam (islaicigam), komplikaciju neapgriitinatam
acter sugu, E. coli un Klebsiella sugu izraisitam urincelu

Staphylococci, Proteus sugu, &gt
infekcijam.
Ibaflin ievada orali. SugInare®, izmantojot tabletes, iznemot adas infekciju gadijuma, kad

papildus tabletém var i4 @i. jebkura stipruma orali lietojamu g€lu. Kakus arst€, izmantojot
3% orali lietojamo g flu deva un arst€Sanas ilgums ir atkarigs no infekcijas veida un
smaguma, arst&jama @ icka kermena masas un sugas, ka ar1 dzivnieka reakcijas uz arstesanu.
Standarta deva ir, ®Puz kilogramu kermena masas, kas ir jalieto vienu reizi diena, tik ilgi,
cik to ir noteicigwe™gnararsts. Stkaka informacija ir izklastita zalu lietoSanas pamaciba.

Ka Ibaflin d jas?

ir “fluorokvinolonu” klases antibiotika. Ta darbojas, blokg&jot bakterijam loti
entu DNS girazi, kas piedalas bakterialas DNS kopésana. Sis ferments ir tikai
n tam nav lidzigas funkcijas dzivnieku §iinas. Blokg&ot DNS girazi, ibafloksacins
kterijam veidot DNS un 11dz ar to liedz iesp&ju sintez&t protetnus un augt, kas izraisa $o
’& jju navi. Ja baktériju celms ir rezistents pret vienu fluorokvinolonu veidu, tas biis
reZWtents ar1 pret citiem So vielu klases savienojumiem. Ibafloksacina lietoSana var palielinat
P reglistento celmu izplatibu mérka sugas, lai gan Sis risks nav liels, jo zales tiks lietotas, arstgjot

2 \atsevi§l§us dzivniekus.
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Ka noritéja Ibaflin izpéte? @
a@

Ibaflin tabletes tika petitas ar merki noskaidrot, cik efektivas tas ir, arstgjot sunus ar gl
urincelu un elposanas celu infekcijam. Orali lietojamais ggls tika petits ar meérki noskaidrot
efektivs tas ir, arstgjot kakus ar adas, elposanas celu un urincelu infekcijam. Sajos péﬁjﬂo?
Ibaflin iedarbiba tika salidzinata ar citu antibiotisko Iidzek]lu (marbofloksacina, enrofl C
vai amoksicilina/klavulanskabes) iedarbibu. b

Divu dazadu klinisko pétfjumu dati paradija, ka, arst&jot kakus ar adas infekcija 1kS® audu
infekcijam — briicEm, abscesiem) un elpoSanas celu infekcijam, Ibaflin ggls ir% ktivs ka
pozitivajai kontrolei izmantotie Iidzekli. Zalu izmantoSana, arstgjot kakiem ygn infekcijas
neattaisnojas. Ibaflin orali lictojamais ggls ir indic&ts, lai suniem arstetu adas ifekCYs (piodermiju
— virspusgjo un dzilo, briices un abscesus).

Kliniskaja izméginajuma tika konstatéts, ka, arstgjot sunus, géls ir tikpat @s ka tabletes.

Kads ir Ibaflin iedarbigums Sajos pétijumos? gm
Arstgjot sunus ar adas, urincelu un augd&jo elpoSanas celu i i
vismaz tikpat efektivas ka salidzinaSanai izmantotas antibi
infekcijam, tabletes bija vienlidz efektivas ka orali lietojamap

, Ibaflin tabletes bija
Arst&jot sunus ar adas

Ar1 arstgjot kakus ar adas un augs€jo elposanas celu 1ja#h, orali lietojamais ggls bija
vismaz tikpat efektivs ka salidzinasanai izmantotas armM§gotikas (amoksicilins/klavulanslabe).
Tomer rezultati bija nepietickami, lai attaisnotu Iba antosanu, arstgjot kakus ar urincelu
infekcijam.

Kadas ir Ibaflin lietoSanas blakusparadibas? Q
Supiem un kakiem, kas sapem Ibaflin, da tiek konstatéta caureja, miksti izkarnijumi,
vems$ana, nomaktiba (reakcijas trikums)finWgoreksija (8stgribas zudums). Lietojot oralo g€lu,
dzivnieks var sakt pastiprinati siekaloties Ngs izpausmes nav izteiktas un ir parejosas.

Kada piesardziba ir jaievero person ,&evada zales vai nonak saskare ar dzivnieku?
Cilveékiem ar paaugstinatu jutjpul iju) pret kvinoloniem ir jaizvairas no saskares ar Ibaflin.
Nejausi norijot tabletes, 1pasi, ] ir izdarijis berns, ir javersas pie arsta.

Kapéc Ibaflin tika apstiprina
Veterinaro zalu koCVMP) secinaja, ka, arstgjot sunus un kakus ar adas un elposanas
celu (augsgjo) inf W ka arT sunus ar nekomplicétam urincelu infekcijam, Ibaflin lietoSanas
ieguvumi pﬁrsnieﬁlr lietoSanu saistito risku, un Iidz ar to ieteica izsniegt Ibaflin registracijas

apliecibu. IegQ ska profils atrodams §T EPAR 6. moduli.

Cita informacijgar Ibaflin
Eirop ija 2000. gada 13. juinija izsniedza Ibaflin registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropasf Sgvieniba, uzpémumam Intervet International B.V.. Registracijas aplieciba tika
atj 005. gada 13. junija. Informacija par $o zalu izsniegSanas noteikumiem ir atrodama
& uZ8gketes/argja iepakojuma.

N

avilkums pédéjo reizi tika atjauninats 2007. gada septembri.
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