


Ibaflin 30mg tabletes suniem ¢
Ibaflin 150mg tabletes suniem
Ibaflin 300mg tabletes supiem {

Ibaflin 900mg tabletes suniem O

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS Q

Katra Ibaflin tablete satur: 3’
Aktiva viela: 2

Ibafloksacins 30mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS @

Ibafloksacins 150mg
Ibafloksacins 300mg
Ibafloksacins 900mg

Paligviela(s): Q

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

O
<

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas &

Suni

4.2  Lieto$anas indikacij as,&@érka sugas

Ibaflin ir indicé&ts $adu slimibu anai suniem:

Adas infekcijas (virsgja a pioderma, briices, abscesi), kurus ierosina jutigie Staphylococci,
E.coli un Proteus mirabilg

Akutas, nekomplicetas Wgatrakta infekcijas, kuras ierosina jutigie Staphylococci, Enterobacter spp.,
E.coli un Klebsiella i.

Respiratora trakta i as (augsgjo elposanas celu), kurus ierosina jutigie Staphylococci., E.coli un

Klebsiella spw

43 Kont acijas

Nelietot finNg) augsanas laika, jo var tikt bojats locTtavas skrimslis. Sis periods ir atkarigs no kirnes.
Vairfigamzgkirnu ibafloksacina lieto$ana ir kontrindicéta 1idz 8 ménesu vecumam, bet milziga auguma
ski \z 18 ménesu vecumam.

eRgtot Jombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSAID). Nelietot suniem ar lekmém

s& VESture.
Q Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu
@Velietot suniem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem.
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45 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Intensiva vienas klases antibiotiku lictoSana var radit baktSriju populacijas rezistenci. Jﬁiegér@
piesardzibas pasakumi, lietojot fluorhinolonus tadu klinisko slimibu arstéSanai, kuras ir X
reag€jusas vai ir sagaidama vaja reakcija uz citam antibiotiku grupam. Ibaflin drikst 1ietot§ai
pamatojoties uz mikrobu jiitiguma testa rezultatiem. O

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pioderma visbiezak ir sekundara pamatslimibai. Ieteicams noteikt pamatc€loni un % attiecigu
dzivnieka arst€Sanu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales ¢gigni arstesanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadz€tu izvairities n9saskarsmes ar §Tm

veterinarajam zaleém.
Ja notikusi nejausa noriSana, it Tpasi beérniem, konsultéties ar arstu.

4.6 Nevélamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos tika novérota caureja, mikstas fekalijas, %rulums un anoreksija. Sis
blakusparadibas bija vieglas un islaicigas. é

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas li&O

Drikst lietot griisnibas laika. P&tijumi par veterinaro zalu dro%ibu laktacijas laika nav noteikti.
Petfjumi par ietekmi uz virieSu kartas dzivnieku aug@v veikti.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi @bibas veidi

Fluorhinolonus nedrikst lietot kombinﬁc@steroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSAID) suniem,
kuriem anamnézg ir bijusas krampju lé\@ acidie Iidzekli var negativi ietekmét hinolonu absorbciju

no gremosanas trakta.. Antagonismu val ot kopa ar nitrofurantoinu.
4.9 Devas un lietoSanas ve

Iekskigai lietoSanai 15mg ibaﬂbna/kg kermena svara vienu reizi diena.

Terapijas ilgums ir atka infekcijas rakstura, smaguma pakapes un iedarbibas. Vairuma
gadijumu pietiekoss ir 1 terapijas kurss. Ja nepiecieSams, un atkariba no kliniskas iedarbibas,
terapija var tikt turpiné%\z iedarbibu var uzskatit par pietiekamu. Terapiju no jauna parskata, ja 5
dienu laika nenoveér isRa stavokla uzlabosanos. Dzilas piodermas gadijuma, ja 21 terapijas dienu
laika nenovero pieti zlaboSanos, ir ieteicama terapijas atkartota parskatiSana.

Lai nodro§in5NTzu dozgSanu un noverstu lietoSanu samazinatas devas, kermena svars ir janosaka
i j gak. leteicama dozeéSanas shéma:

Devas (tableSu skaits) Devas( mg)
.
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150mg Ibaflin 300 mg | Ibaflin 900
. Q{ mg
\ 05 15
2 1 30
3 15 45
4 2 60
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5 0,5 75

6-10 1 150
11-15 15
16-20 1
21-30 0,5
31-60 2
41-60 1

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecie§an%

Drosibas petijumos mérka dzivniekiem, 8 ménesu veciem suniem, tika konstatéts, kayagkskigi lietojot
45mg/kg/diena (tris reizes lielaka deva) 90 dienas p&c kartas, ibafloksacins Mggrgisija bitiskas

blakusparadibas.
Nav zinami specifiski ibafloksacina (vai citu hinolonu) antidoti, tad€jadi pa €Sanas gadijuma
javeic simptomatiska terapija.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto§anﬁé

Nav piemérojams. Q

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas \O

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialais hinolons, ATK vet kods: QJO1MA.

Ibaflin tabletes satur aktivo vielu ibaﬂoksacinu@oksacins ir sintétiska fluorhinolonu grupas
pretmikrobu viela.

Ibafloksacins ir plaSa darbibas spektra antibjbti r baktericidu darbibu. Tas darbojas, inhibg&jot
baktériju DNS girazi. Vislielakaja daudzumdNg metabolits 8-hidroksi-ibafloksacins, kur§ ari ir
mikrobiologiski aktivs. lbafloksacins ug g-hidroksi-ibafloksacins darbojas sinergiski. Ibafloksacina
(matesviela) MIC limenis no suniem iZNgtigm E. coli, Staphylococcus spp. un Proteus mirabilis
Pasteurella spp celmiem un SalmonellgSppyr 0,032 — 0,5 ug/ml.

Pret fluorhinolonu rezistentie celmS tenti ari pret citiem fluorhinolonu grupas Iidzekliem.
5.2 Farmakokinétiskie dat

Pec iekskigas lietoSanas sunjggiWe#tloksacins strauji absorb€jas un maksimalo plazmas koncentraciju
sasniedz 1-2 stundu laika @ vadiSanas. Galigais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 4-5
stundas. Ibaflin var ligfpt Kura diennakts laika, neietekméjot ta efektivitati. Tomer, ieteicams
ievadit tabletes €dinasg ika, lai nodroSinatu maksimalo bioizmantojamibu.

\r ar urinu un fekalijam. P&c atkartotas iekSkigas lietoSanas, noturigs limenis
g vai otras devas, un nenotiek akumulacija vai fermentu biotransformacijas
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6.1  Pahgyvielu saraksts ¢
Raugs {
Ciete

Celuloze O
Laktoze

Natrija laurilsulfats

Silicija dioksids &

Magnija stearats o

6.2 Nesaderiba @

Nav noteikta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA @

6.3 Derigums k
150 mg un 300 mg tabletes: 4 gadi @
30 mg un 900 mg tabletes: 3 gadi Q

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi Q

Uzglabat temperattra Iidz 25°C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

30 mg tabletes: - Kartona karba ar 20 vai | letém PV C/aluminija blisteros
150 mg tabletes: - Kartona karba ar 10, 1 100 tabletém PV C/aluminija blisteros
- Kartona karba ar 10, ™vat 100 tabletem PVC/PVDC/ aluminija blisteros
300mg tabletes: - Kartona karba ar 8, 16 vai 80 tabletém PVC/aluminija blisteros
- Kartona kﬁrba@ vai 80 tabletém PVC/PVDC/aluminija blisteros
ar vai 50 tabletém PV C/aluminija blisteros

900 mg tabletes: - Kartona karb( i

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar ndWyjetotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterina les vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

prasibam. O

7. REGISTRAQSPLIECTBAS IPASNIEKS
Intervet Internggional B.\N
Wim de Korverstagt 35
5831 AN B

Niderland

L 4
8. hCISTRACIJAs NUMURS(I)
L 4
Ei%;d/ozz/om-ooa
G 0/022/013-017
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9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS @

08.07.2005 / 26.05.2010 ¢
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS k
Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMA)t1 1etné
http://www.ema.europa.eu/.

Recepsu veterinaras zales.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS 0&
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Ibaflin 3% g&ls iekskigai lictoSanai suniem un kakiem ¢

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS @
Ibaflin 7,5% gels iekskigai lietoSanai suniem. {\:

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs Ibaflin géls iekskigai lieto$anai (pilnSlirce) satur: &Q

Ibaflin 7,5% g€ls iekSkigai lietoSanai: 75 mg ibafloksacina katra g gela (ekvivale

Aktiva viela:
Ibaflin 3% g€ls iekskigai lietosanai: 30 mg ibafloksacina katra g g€la (ekvivalent‘s% ml);

Paligviela(s):

Metilparahidroksibenzoats (0,125%) @

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA OQ
Géls iekskigai lietoSanai \

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Supi un kaki &

4.2  Lieto$anas indikacijas, nora o@ga sugas

Ibaflin ggls ir indicets suniem § Q arsteSanai:

- Adas infekcijas (piodermabjﬁ un dzila, briices, abscesi), kuras ierosina jiitigi patogéni, tadi ka
Staphylococcus spp, E. Proteus mirabilis.

Ibaflin ggls ir indicets kd¥gm $adu slimibu arstéSanai:

- Adas infekcijasQo audu infekcijas — briices, abscesi), kuras ierosina jutigi patogéni, tadi ka
Staphylocggcus spp, W coli, Proteus spp. un Pasteurella spp.

- Augsga sanas trakta infekcijas, kuras ierosina jutigi patogéni, tadi ka Staphylococcus spp, E.
coli, Kle spp. un Pasteurella spp.

4.3 OK indikacijas
J\Ia@ama informacija par ibafloksacina ietekmi uz locitavu skrimsla attistibu kakiem straujas
afgganas perioda, kad var tikt bojats locitavu skrimslis. Tadgjadi ibafloksacinu nedrikst lietot kakiem
ménesSu vecumam. Suniem $is periods ir atkarigs no Skirnes. Vairumam $kirnu ibafloksacina
Sana ir kontrindicéta Iidz 8§ méneSu vecumam, bet milziga auguma Skirmé&m lidz 18 mé&neSu

@/ecumam.
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Ibaflin 7,5% gelu iekskigai lietoSanai nedrikst lietot kakiem. @

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu ¢
Pioderma visbiezak ir sekundara pamatslimibai. k
Ieteicams noteikt pamatc€loni un nozimét attiecigu dzivnieka arsteSanu. O
Pétijumi par ietekmi uz virieSu kartas dzivnieku auglibu nav veikti. Q

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana &

Intensiva vienas klases antibiotiku lietoSana var radit baktériju populacijas ci. Jaievéro
piesardzibas pasakumi, lietojot fluorhinolonus tadu klinisko slimibu arstgegpa™™®kuras ir vaji
reag€jusas vai ir sagaidama vaja reakcija uz citam antibiotiku grupam. Ib%ﬁkst lietot tikai
pamatojoties uz mikrobu jltiguma testa rezultatiem.

Nelietot suniem un kakiem ar zinamu pastiprinata jutiba pret hinolonie@k

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Lai nepielautu krustenisko kontaminaciju, vienu S§lirci ned azadiem dzivniekiem. Pec

.
Slirces atvérsanas to drikst lietot tikai viena un ta pasa dzivniekgg terdpijas kursa turpinasanai.

i rinﬁrﬁs zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadz&tu izvairities no saskarsmes ar $Tm
veterinarajam zalem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kur

4.6 Nevélamas reakcijas (bieZums un bist

Retos gadijumos tika novérota caurejg, mikstas fekalijas, vemsSana, trulums, anoreksija un
siekalosanas. Sis paradibas bija vieglas %Tga&

4.7 LietoSana grusnibas, laktici:'a@ﬁanas laika

Drikst lietot griisnam kucem. Wegge
un kakiem nav noteikta.

zalu drosiba griisnibas laika kakiem un laktacijas laika supiem

4.8 Mijiedarbiba ar cit@lém un citi mijiedarbibas veidi

Fluorhinolonus nedﬁkst%: kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSAID) suniem,
kuriem anamn&zg ir ampju Iekmes. Antacidie Iidzekli var negativi ietekmét hinolonu absorbciju
no gremosanas trakta® gonismu var noverot kopa ar nitrofurantotnu.

4.9 Devas Néanas veids

Iekskigai lietol 1 15 mg ibafloksacina/kg kermena svara vienu reizi diena.

Ibaflin 3% ggls iekSkigai lietoSanai 0,5 ml gela uz kg kermena svara
Ibaflin 7,5% ggls iekskigai lietoSanai | 1 ml g€la uz 5 kg kermena svara

LN roSinatu precizu dozeéSanu un noverstu lietoSanu samazinatas devas, kermena svars ir janosaka
1¢spejas precizak. Slirci noregulé pec aprékinatas devas, nostiprinot gredzenu attiecigaja virzula
a (0,5 ml solis 15 ml §lircei un 1,0 ml solis 30 ml §lircei).

G¢ls jaievada &dinasanas laika.
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Terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas rakstura, smaguma pakapes un iedarbibas. Vairuma @
gadijumu pietiekoss ir 10 dienu terapijas kurss. Ja nepiecieSams, un atkariba no kliniskas iedarbibas
terapija var tikt turpinata Iidz iedarbibu var uzskatit par pietickamu. Terapiju no jauna parskata,ga @

dienu laika nenov&ro kliniska stavokla uzlabosanos. \
Dzilas piodermas gadijuma, ja 21 terapijas dienu laika nenovéro pietiekoSu uzlabosSanos, ir iete@

terapijas parskatiSana. O

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Kad suniem 90 dienas pec kartas tika iekskigi lietots 75 mg/kg/diena (pieckartiga re
ibafloksacins bija labi panests. Kad veseliem kakiem 30 dienas p&c kartas tika iek@ tots devas

15 1idz 75 mg/kg, Ibaflin géls izraisija vemSanu/regurgitaciju un siekaloSanos.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana @

Nav piemérojams. k
5,  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS :®

Ibaflin gels satur aktivo vielu ibafloksacinu. Ibaﬂoksacib iska fluorhinolonu grupas

pretmikrobu viela.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas \Q

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu hinoloni, ATKvet kods: QJ 01 MA 96

Ibafloksacins ir plasa darbibas spektra antibiotika gg#ktericidu darbibu, kas rodas inhibgjot baktériju
DNS girazi. Vislielakaja daudzuma ir metabolits RQidgpksi-ibafloksacins, kur$ ari ir mikrobiologiski
aktivs. Ibafloksacins un 8-hidroksi-ibafloksacj rbojas sinergiski. Ir konstatéts, ka ibafloksacina
(matesviela) MIC limenis no supiem izolétie@)li, Staphylococcus spp. un Proteus mirabilis ir
0,032 - 0,5 pg/ml. Kakiem svarigakie, jutigie’ mikroorganismi ir E.coli, Staphylococcus spp.,
Pasteurella spp., Proteus spp. un Klebsid¥gspp. (MIC < 0,5 g ibafloksacina/ml).

5.2 Farmakokinétiskie dati

sasniedz 1 stundas laika, ja tie its bez baribas, bet 2 stundu laika, ja tiek lietots kopa ar baribu.
Péc iekskigas lietoSanas sunie floksacins maksimalo plazmas koncentraciju sasniedz 2 stundu
laika, ja tiek ievadits ar baribas .Galigais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3-5
stundas. Visparigi abso niem un kakiem ir lielaka, ja to lieto kopa ar baribu. Galvenie
izdaliSanas celi ir ar urtiMygn fekalijam.

Péc atkartotas ieké@? toSanas, noturigs limenis tiek sasniegts p&c pirmas devas, un supiem

Péc iekskigas lietosanas kalgiez'b acins strauji absorb&jas un maksimalo plazmas koncentraciju

nenoveéro akumulaci retim neliela akumulacija ir tikusi novérota kakiem.

6. FARl@\'ISKA INFORMACIJA

6.1 Pf#lieNglu saraksts
L 4
Megj }!udroksibenzoats (0,125%)

&2 dilidrogenfosfats

W a hidrogénfosfata dihidrats
bomers (karbopols 974 PNF)

ija hidroksida skidums
dens injekcijam
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6.2 Nesaderiba @

Nav noteiktas. ¢
6.3 Derigums {
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi. O
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 8 nedélas. Q

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [1dz 25°C. o

Visas $lirces ar neizlietoto produktu ir jaiznicina pec terapijas kursa pabeigﬁanas.@
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta regulgéjama daudzdevu pilnslirce, kas sastav no augsta blivuma p@\a (ABPE, stobrs, virzulis
un gredzens) un zema blivuma polietiléna (ZBPE, vacins un plomba)

kartona karba ar 1 x 15 ml (0.5 ml solis) pilnslirci (Ibaflin 3%
kartona karba ar 5 x 15 ml (0.5 ml solis) pilnslircem (Ibafli s iekskigai lietoSanai)
kartona karba ar 1 x 30 ml (1 ml solis) pilnslirci (Ibaflin iekSkigai lietoSanai)

kartona karba ar 5 x 30 ml (1 ml solis) pilnslircem (K‘ o gels iekSkigai lietosanai)
6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinarat zalém vai to atkritumiem, kas paliek

péc to lietoSanas

1gai lietoSanai)

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to M1 jaiznicina saskand ar vietéjo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECTB@NIEKS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 O
5831 AN Boxmeer b

Niderlande
8. REGISTRACIJ QUMURS(I)

EU/2/00/022/009—0Q

9. REG \IJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

08.07.2 .05.2010
0\

JO.@KSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
3
]

\%m zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras (EMA) timekla vietné

/www.ema.europa.eu/.
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Il PIELI KM\Q
RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, RURS ATBILD PAR SERIJAS

IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECI SACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI LIETOSANU

REGISTRACIJAS APNECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DR@ EFEKTIVU LIETOSANU

MRLs (MAKSIMA IELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)

ZINOJUMS 2

Or

N
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A.  RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
Tabletes ¢ @
Inervet GesmbH \
Siemensstrasse 107 {
A-1210 Wien

Austrija O
Géls iekskigai lietoSanai Q
Intervet Productions S.A. &

Rue de Lyons

27460 Igoville 0

Francija @

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande @
B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACiJUMIégAITA IEROBEZOJUMI

ATTIECIBA UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

Recepsu veterinaras zales. O
Sis registracijas apliecibas Ipasniekam ir jainforme Eiropas
ar zalem, kas autorizetas ar So lemumu. 0

omisija par marketinga planiem saistiba

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS JUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA

)2

UZ DROSU UN EFEKTIVU LI%OA

Nav piemérojami.

ZINOJUMS

Nav piemérojams O

D. MRLs (MAKSIMAI? QAUJAMAIS ZALLU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

IBAFLIN TABLETES 30, 150, 300 UN 900 MG

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ibaflin 30 mg tabletes suniem

Ibaflin 900 mg tabletes suniem

Ibaflin 150 mg tabletes supiem Q
Ibaflin 300 mg tabletes suniem o&

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Ibafloksacins k

| 3. ZALU FORMA

Tablete

20 tabletes /100 tabletes

10 tabletes / 20 tabletes / 100 tabletes
8 tabletes /16 tabletes / 80 tabletes

5 tabletes /25 tabletes / 50 tabletes

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS \e

Suni

5. MERKA SUGAS (&

6. INDIKACIJA(S) b

Pioderma (virsgja un dzj es, abscesi, akiitas, nekomplic@tas urintrakta infekcijas un augséja
elposanas trakta infekci

‘ 7. LIET TODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai hs@ 15mg uz kg kermena svara vienu reizi diena.
Pirms lie katit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. BEZ0OJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

\wmerm ams.
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o>

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS | @

Nelietot augSanas perioda vai kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSAID). & %
Nelietot suniem ar Iekme&m slimibas vestur€. Ibaflin drikst lietot tikai p&c jiitiguma testa veikSanas

Nelietot suniem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem. k
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju. O

10. DERIGUMA TERMINS &Q
Derigs lidz {ménesis/gads} o

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra I1idz 25°C. k

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM NARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jai kana ar viet€jo normativo aktu

prasibam . \

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM’} OSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSAY a piemeérojami

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras za

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama yn r@nﬁ vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS IBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Wim de Korverstra
5831 AN Boxmeer

Niderlande \

| 16. : ACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
L 4

4@ Y/001-008

EU
.EU /00§22/013-017

N
Q@

Registracijas apliecib@snieks:
Intervet Internation%

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA AR 1 IBAFLIN 3% GELA SLIRCI/
KARTONA KARBA AR 5 IBAFLIN 3% GELA SLIRCEM

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS Q |

Ibaflin 3% ggls iekskigai lictoSanai suniem un kakiem.

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS %

Ibafloksacins k

3. ZALU FORMA

Gels iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 regul&jama daudzdevu pilnslirce ar 15ml / Kartona karba ¥ 5 reguléjamam daudzdevu pilnslircém,
ar 15 ml Ibaflin 3 % gelu iekskigai lietoSanai katrﬁ.o

5.  MERKA SUGAS { v
Suni un kaki &

6. INDIKACIJA(S)

Ibaflin ggls ir indic€ts suniem § 1bu arst€Sanai:

- Adas infekcijas (piode v@ irs€ja un dzila, brices, abscesi), kuras ierosina jutigi patogeni, tadi ka
Staphylococcus spp, f. cO®@n Proteus mirabilis.

Ibaflin ggls ir indicey @ em $adu slimibu arstésanai:

- Adas infefjjas (mikto audu infekcijas — briices, abscesi), kuras ierosina jiitigi patogeni, tadi ka
p, E. coli, Proteus spp. un Pasteurella spp.

%oli leD%ella spp. un Pasteurella spp.

“ (|JEToSANAs METODE UN IEVADISANAS VEIDS |

@ Rk1gai lietoSanai, 15mg uz kg kermena svara vienu reizi diena.

#hg/kg kermena svara = 0,5ml géla uz kg kermena svara.
@irms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Staphylocgec
- Aug@e@nas trakta infekcijas, kuras ierosina jutigi patogéni, tadi ka Staphylococcus spp, E.
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Nav piemérojams.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA é
L 4 \

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot augSanas perioda. Ibaflin g€lu drikst lietot tikai pamatojoties uz jutibas testu Yl kakiem
un suniem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju. 0

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {m&nesis/gads}
P&c atveérsanas izlietot 8 ned€lu laika.

%

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra I1idz 25°C.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZL
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

I%AM VETERINARAM ZALEM VAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atlffi
prasibam.

1 jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIV » UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

U, ja piemérojami

ATTIECIBA UZ PIEGADI E OSAN
LietoSanai dzivniekiem. Recephyc™™aflaras zales.

14.  VARDI “UZGL@RNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat berniem nep un neredzama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijds ﬁ bcibas Tpasnieks:
Intervet | Onal B.V.
Winyde WQrverstraat 35

58@ meer
NidErlan:
2 4 \

19/36



16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/00/022/009
EU/2/00/022/010

o
52
<
17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS K\I§_\
D
()




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

&

KARTONA KARBA AR 1 IBAFLIN 7,5% GELA SLIRCI/ KARTONA KARBA AR 5
IBAFLIN 7,5% GELA SLIRCEM

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS Q |

Ibaflin 7,5 % ggls iekskigai lietoSanai supiem

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS %

Ibafloksacins k

3. ZALU FORMA

Gels iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

Kartona karba ar 1 regulgjamu daudzdevu pilnslirci, kas s®ur ar 30 ml Ibaflin 7,5% g€lu iekskigai
lietosanai. / Kartona karba ar 5 regul&§jamam dau pilnslircém, kas satur ar 30 ml Ibaflin 7,5%
gelu iekskigai lietoSanai.

5.  MERKA SUGAS N Q
Suni <&

6. INDIKACIJA(S)

Ibaflin ggls ir indicets sugiig mibu arst€Sanai:
- Adas infekcijas (pio irs€ja un dzila, briices, abscesi), kuras ierosina jiitigi patogeni, tadi ka

Staphylococcus sp li un Proteus mirabilis.

| 7. LIETONQNAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lic¥o , 15mg uz kg kermena svara vienu reizi diena.
15mg/kg 2 svara = 1ml g€la uz S5kg kermena svara.
Pirmg 1i8QSands skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

iemerojams.

%(OBEZOJ UMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
p
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS | @

Nelietot kakiem. 2 4 \@

Nelietot augSanas perioda. Ibaflin g€lu drikst lietot tikai pamatojoties uz jutibas testu. Nelietot sit¥ggm

ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem.
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {m&nesis/gads}

P&c atvérSanas izlietot 8 nedelu laika. @

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra I1idz 25°C.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTA TERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumiNQsaSkanﬁ ar vietgjo normativo aktu
prasibam

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKI NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIE , ja piemeérojami

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu Veterilwes.

14.  VARDI “UZGLABAT BE NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama @dzamﬁ vieta.

15. REGISTRACIJAS APPIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas aplieg @ pasnieks:
Intervet International BN

Wim de Kbrv%%

5831 AN Boxgmge

Niderlande %

TRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

022/011

16. :
8&00/022/012

@7. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

IBAFLIN TABLETES 30, 150, 300 UN 900 MG

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Ibaflin 30mg tabletes suniem &

Ibaflin 150mg tabletes suniem

Ibaflin 300mg tabletes suniem
Ibaflin 900mg tabletes suniem

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Ibafloksacins 300 mg/tablete
Ibafloksacins 900 mg/tablete

Ibafloksacins 30 mg/tablete {
Ibafloksacins 150 mg/tablete :

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAI

20 vai 100 tabletes
10, 20 vai 100 tabletes
8, 16 vai 80 tabletes O

5, 25 vai 50 tabletes Q

o

| 4. LIETOSANAS VEIDS(]) xd

Iekskigai lietoSanai, 15mg uz kg kermeN ra vienu reizi diena.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam ienoto lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PE

(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams. O

| 6. SERIJAS N S
Serija {numu\
| 7. DI A TERMINS

L 4

EXP ests/gads}
L 4

$VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
@ etoSanai dzivniekiem.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJ UMAE
L 4

IBAFLIN 3% GELA REGULEJAMA DAUDZDEVU SLIRCE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Ibaflin 3% ggls iekskigai lictoSanai suniem un kakiem. &

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Katra ml ggla ibafloksacins 30 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

15 ml Q
4. LIETOSANAS VEIDS(I) Q

Iekskigai lietoSanai, 15mg uz kg kermena svara diena (t\ gela uz kg kermena svara).
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas inStrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZi@U PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

6. SERIJAS NUMURS 0(1
Sérija b

7. DERIGUMA TE
Derigs 11dz {menesisjmmg

Péc atvérsanas izliW® Jpdelu laika.

OSANAI DZIVNIEKIEM”

b

8. Vv

LietoSan wnickiem.
L 4

N
6\0
<
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA @

IBAFLIN 7,5% GELA REGULEJAMA DAUDZDEVU SLIRCE S

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ibaflin 7,5% ggls iekskigai lietoSanai suniem. Q

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Katra ml ggla ibafloksacins 75 mg @

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai, 15mg uz kg kermena svara diena (&i. @la uz 5 kg kermena svara).
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanaWg kciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNI RODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

6. SERIJAS NUMURS

Sérija O

| 7. DERIGUMA TE
EXP {ménesis/gads} &
P&c atversanas izliet Elu laika.

8. VARDwTOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dZj iem.

N
N
&

<

L 4
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA IEVIETOSANAI IEPAKOJUMOS AR IBAFLIN TABLETEM @

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS 1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRES
DAZADI O
Registracijas apliecibas ipasnieks:
Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 &
5831 AN Boxmeer
Niderlande o
Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs: @
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien
Austrija

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES \
wA

Ibaflin 30 mg tabletes suniem

Ibaflin 150 mg tabletes suniem
Ibaflin 300 mg tabletes suniem
Ibaflin 900 mg tabletes suniem

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS QQ

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU D MS

Ibaflin 30mg: ibafloksacins 30 mg

Ibaflin 150mg: ibafloksacins 150 mg &
Ibaflin 300mg: ibafloksacins 300 mg

Ibaflin 900mg: ibafloksacins 900 m.

4.  INDIKACIJA(-AS) b

Ibaflin ir indic&ts $adu sli st€Sanai suniem:

Adas infekcijas (virsgja la pioderma, briices, abscesi), kurus ierosina jitigie Staphylococci,
E.coli un Proteus miratfg celmi.

Aktas, nekomplicé intrakta infekcijas, kuras ierosina jutigie Staphylococci, Enterobacter spp.,
E.coli un KlebsiellaQﬂlmi.

Respiratora trgkta infekas (augsgjo celu), kurus ierosina jutigie Staphylococci., E.coli un Klebsiella

spp celmi.
5, @INDIKACIJAS
L 4 N

Nel iem augsanas laika, jo var tikt bojats locitavas skrimslis. Sis periods ir atkarigs no $kirnes.
.Va@w Skirnu ibafloksacina lietoSana ir kontrindicéta Iidz 8 ménesu vecumam, bet milziga auguma
Vx l1dz 18 méneSu vecumam.
@e ot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSAID). Nelietot suniem ar lekmém
1

bas vesture.
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6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS @
4 c ,
Retos gadijumos tika novérota caureja, mikstas fekalijas, vemSana, trulums un anoreksij ¢

blakusparadibas bija vieglas un 1slaicigas.
Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas in

liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIET 1@ VEIDA UN
PANEMIENA

ena. Terapijas ilgums ir
® gadijumu pietiekoSs ir 10
erapija var tikt turpinata lidz
glenu laika nenovero kliniska

Iekskigai lietoSanai 15mg ibafloksacina/kg kermena svara vienu I 6
atkarigs no infekcijas rakstura, smaguma pakapes un iedarbibas.
dienu terapijas kurss. Ja nepiecieSams, un atkariba no kliniskas atH
iedarbibu var uzskatit par pietiekoSu. Terapiju no jauna parskgig
stavokla uzlabosanos.

Dzilas piodermas gadijuma, ja 21 terapijas dienu laika ne
terapijas atkartota parskatiSana.

Lai nodroSinatu precizu dozeéSanu un noverstu lietosanu\ natas devas, kermena svars ir janosaka

ietiekoSu uzlabosanos, ir ieteicama

péc iespgjas precizak. leteicama dozeSanas shéma:

Devas (tab@aits)

Kermena svars Devas (mg)
(kg) o@b
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 15 aflin 300 mg | Ibaflin 900 mg

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

IETEIWPA IZAI LIETOSANAI

ts jebkura dienas laika neietekméjot efektivitati. Tomer, ir ieteicams ievadit tableti
ai nodroSinatu maksimalo bioizmantojamibu.

Ibaflin var t@
€dinasan

@)BEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

ﬁx emerOJ ams.
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L 4
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI @

Personam ar pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadzetu izvairities no sasiggmes’ ar Sim
veterinarajam zalem. P&tijumi par ietekmi uz virieSu kartas dzivnieku auglibu nav '\%

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Intensiva vienas klases antibiotiku lietoSana var radit bakt€riju populacijas rezisteng

Jaievéro piesardzibas pasakumi, lietojot fluorhinolonus tadu klinisko slimibu Zgmgsalai, kuras ir vaji
reagéjusas vai ir sagaidama vaja reakcija uz citam antibiotiku grupam. Ib@ﬁkst lietot tikai
pamatojoties uz mikrobu jatiguma testa rezultatiem.

Nelietot suniem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem. k
Pioderma visbiezak ir sekundara pamatslimibai. leteicams noteikt agpeloni un attiecigi arstet
dzivnieku.

Antacidie lidzekli var negativi ietekmé&t hinolonu absorbciju no d @. as trakta. Antagonismu var
noverot kopa ar nitrofurantoinu
Drikst lietot griisnibas laika. P&tijumi par produkta drosibu lalegcijaNlaika nav veikti.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLI M VETERINARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to at@i jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

prasibam. Q

14. DATUMS, KAD LIETO S, INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

S

15. CITAINFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem@

Ja notikusi nejausa a; it Ipasi beérniem, konsulteties ar arstu.
Ibafloksacins ir pl rbibas spektra hinolonu grupas antibiotika ar baktericidu darbibu. Tas
darbojas, inhiggjot bakteNgu DNS girazi.

Pec iekskigas licWganas suniem ibafloksacins strauji absorb&jas un maksimalo plazmas koncentraciju
sasniedz 1- u laika pec ievadiSanas. Galigais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 4-5
stundas. [bafl ar lietot jebkura diennakts laika, neietekmgjot ta efektivitati. Tomer, ieteicams
ievadit th1cWg Edinasanas laika, lai nodrosinatu maksimalo bioizmantojamibu.

Galv®gic Wgalisanas celi ir ar urinu un fekalijam. P&c atkartotas iekSkigas lietoSanas, noturigs Iimenis
tick gastMggts pec pirmas vai otras devas, un nenotiek akumulacija vai fermentu biotransformacijas
jer@na.

1

s petijumos meérka dzivniekiem, 8§ ménesu veciem suniem, tika konstatéts, ka iekskigi lietojot
@ g/diena (tris reizes lielaka deva) 90 dienas péc kartas, ibafloksacins neizraisija redzamu

usiedarbibu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA IEVIETOSANAI IEPAKOJUMOS AR 3% GELA SLIRCEM

ok

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES \
EgﬁA

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS 1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRES
DAZADI O
Registracijas apliecibas ipasnieks:
Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 &
5831 AN Boxmeer
Niderlande o
Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs: @
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francija

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

2. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

o

3 AKTIVO VIELU UN CITU VI%
Ibaflin 3% g&ls iekskigai lietoSanai: 30 @ ksacina viena g gela (ekvivalents 30,9 mg/ml);

Ibaflin 3% ggls iekskigai lietoSanai

Papildviela(s)

Metilparahidroksibenzoats (0, 1%
4, INDIKACIJA(-KO

$adu slimibu arstésanai:

Ibaflin ggls ir indicéQm
- Adasinfe pio a — virs€ja un dzila, briices, abscesi), kuras ierosina jutigi patogeni, tadi ka

jjas (
Staphyloc&pp, E. coli un Proteus mirabilis.

Ibaflin gels ir igggfets kakiem Sadu slimibu arstéSanai:

- A& @:ij as (miksto audu infekcijas — briices, abscesi), kuras ierosina jutigi patogeni, tadi ka
ococcus spp, E. coli, Proteus spp. un Pasteurella spp.

L 4
- SEja elposanas trakta infekcijas, kuras ierosina jiitigi patogéni, tadi ka Staphylococcus spp, E.
2) C

li, Klebsiella spp. un Pasteurella spp.
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5. KONTRINDIKACIJAS @
Nelietot kakiem Iidz 8 méneSu vecumam, jo nav pieejama informacija par ibafloksacina ietekny u

locitavu skrim$la attistibu kakiem straujas augSanas perioda, kad var tikt bojats locttavu skri

Sunpiem S§is periods ir atkarigs no Skirnes. Vairumam Skirnu ibafloksacina lietoSana ir kontrindggéta

11dz 8 ménesSu vecumam, bet milziga auguma skirném lidz 18 ménesu vecumam. O

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS Q
X

Retos gadijumos tika noverota caureja, mikstas fekalijas, vemsSana, trulum
siekaloganas. STs paradibas bija vieglas un Tslaicigas.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas Sajamgtos®as instrukcija,
ladzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

eksija un

7. MERKA SUGAS k
Suni un kaki :@

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LI@VAS VEIDA UN
PANEMIENA

Iekskigai lietoSanai, 15 mg ibafloksacina/kg vienu reiZN

15 mg/kg kermena svara = 0,5 ml géla uz kg kerme@ra.

Lai nodrosinatu precizu dozéSanu un noveérstu §2NU samazinatas devas, kermena svars ir janosaka
péc iespejas precizak.

Slirci noregulé péc aprekinatas devas, r%iprinot gredzenu attiecigaja virzula vieta. (0,5 ml solis 15
ml §lircei).

gadijumu pietiekoSs ir 10 dienu teragas kurss. Ja nepiecieSams, un atkariba no kliniskas atbildes,
terapija var tikt turpinata 11dz agi uzskatit par adekvatu. Terapiju no jauna parskata, ja 5 dienu
laika nenovero kliniska stavo boSanos. Dzilas piodermas gadijuma, ja 21 terapijas dienu laika
nenovero pietiekoSu uzlaboSan eteicama terapijas parskatiSana.

Ieteicams gelu ievadit é@ laika.

Lai nepielautu kru@o kontaminaciju, vienu S§lirci nedrikst lietot dazadiem dzivniekiem. P&c

Terapijas ilgums ir atkarigs no infefm stura, smaguma pakapes un redzamas atbildes. Vairuma

Slirces atveérSanas, t lietot tikai viena un ta paSa dzivnieka terapijas kursa turpinasanai.

9. IETE@\PAREIZAI LIETOSANAI

Piodem@eiﬁk ir sekundara pamatslimibai. leteicams noteikt pamatc€loni un attiecigi arstet
dziveigki®

J{ir@ nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSAID) supiem ar
l& slimibas vésturé. Antacidie lidzekli var negativi ietekm&t hinolonu absorbciju no gremosanas
ta Antagonismu var noverot kopa ar nitrofurantotnu.
I1

kst lietot griisnam kuceém. Veterinaro zalu dro§iba griisnibas laika kakiem un laktacijas laika supiem
n kakiem nav noteikta. P&ttjumi par ietekmi uz virieSu kartas dzivnieku auglibu nav veikti.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA @
L 4 \c ,

Nav piemérojams. {

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat b&miem nepieejama un neredzama vieta. Q
Uzglabat temperatiira lidz 25°C. &
Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.

Visas $lirces ar neizlietoto produktu ir jaiznicina pec terapijas kursa pabeigSanas. 0

12.  TPASI BRIDINAJUMI ,b

Intensiva vienas klases antibiotiku lietoSana var radit baktériju p &as rezistenci. Jaievéro
piesardzibas pasakumi, lietojot fluorhinolonus tadu klinisko sli rstéSanai, kuras ir vaji
reagéjusas vai ir sagaidama vaja reakcija uz citam antibiotiku ¥ Ibaflin drikst lietot tikai
pamatojoties uz mikrobu jitiguma testa rezultatiem.

Nelietot suniem un kakiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret @em.

zalem.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vaj adzs no saskarsmes ar §Tm veterinarajam

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NE@TOTAM VETERINARAM ZALEM VAI

TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR Q
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vgi to afkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

v
prasibam. &

14. DATUMS, KAD LIETOSA INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA REDIGETA

26.05.2010 b

15. SIKAKA INFO A

LietoSanai dzivniekQ

Ibafloksacins o sint&tisSMe fluorhinolonu grupas pretmikrobu viela. Ibafloksacins ir plasa darbibas
spektra antibioNtr baktericidu darbibu, kas rodas inhib&jot bakteriju DNS girazi. Vislielakaja
daudzuma i olits 8-hidroksi-ibafloksacins, kurs§ ari ir mikrobiologiski aktivs. Ibafloksacins un 8-
hidroksi-iba cins darbojas sinergiski. Ir konstatéts, ka ibafloksacina (matesviela) MIC Iimenis no
suniem jfolMgm E. coli, Staphylococcus spp. un Proteus mirabilis ir 0,032 — 0,5 pug/ml. Kakiem
svar®gkioNggtigie mikroorganismi ir E.coli, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp. un

KlebstelMspp. (MIC < 0,5 pg ibafloksacina/ml).
L 4

eKskigas lietoSanas kakiem ibafloksacins strauji absorb&jas un maksimalo plazmas koncentraciju
1¢dz 1 stundas laika, ja tiek ievadits bez baribas, bet 2 stundu laika, ja tiek lietots kopa ar baribu.
iekSkigas lietoSanas suniem ibafloksacins maksimalo plazmas koncentraciju sasniedz 2 stundu
@aik;‘i, ja tiek ievadits ar vai bez baribas Galigais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3-5
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stundas. Visparigi absorbcija suniem un kakiem ir liclaka, ja to licto kopa ar baribu. Galvenie @

izdali$anas celi ir ar urinu un fekalijam.
Péc atkartotas iekSkigas lictoSanas, noturigs limenis tiek sasniegts péc pirmas devas, un sugje
nenoveéro akumulaciju, turpretim neliela akumulacija ir tikusi novérota kakiem. \

Kad suniem 90 dienas pé&c kartas tika iekskigi lietots 75 mg/kg/diena (pieckartiga rekomendemigv®,
ibafloksacins bija labi panests. Kad veseliem kakiem 30 dienas p&c kartas tika iekSkigi lietd @ as

15 Iidz 75 mg/kg, Ibaflin géls izraisija vemSanu/regurgitaciju un siekalosanos. Q
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA IEVIETOSANAI IEPAKOJUMOS AR 7.5% GELA sLIRCEMc @

L 4

N

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADR

DAZADI
Registracijas apliecibas ipasnieks: Q
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer o
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs: C

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

2. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

%
Intervet International B.V. QQ
O
N
O

Ibaflin 7,5% géls iekskigai lietoSanai. Q

3. AKTIVO VIELU UN CITU VI DAUDZUMS
Ibaflin 7,5% g¢ls iekSkigai lieto$anai: 7Q)Oaﬂoksacina viena g gela (ekvivalents 78,8 mg/ml);

Papildviela(s) Z O

Metilparahidroksibenzoats (0,1

4, INDIKACIJA(-
Ibaflin ggls ir indicéQm $adu slimibu arstesanai:

- Adas infekel ioderma — virsgja un dzila, briices, abscesi), kuras ierosina jiitigi patogeni, tadi ka

Staphyl% pp, E. coli un Proteus mirabilis.
5, @ @INDIKACIJAS

Jbaln 7P% gelu iekskigai lietoSanai nedrikst lietot kakiem.

% ictot suniem straujas augSanas perioda, kad var tikt bojats locitavu skrimslis. Sis periods ir atkarigs
Fkirnes. Vairumam skirpu ibafloksacina lietoSana ir kontrindicéta 11dz 8 m&nesu vecumam, bet

@nﬂziga auguma skirném lidz 18 ménesu vecumam.
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6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS c @

Retos gadijumos tika nov@rota caureja, mikstas fekalijas, vemsana, trulums, anoreksija un \
sieckaloSanas. Sis paradibas bija vieglas un Tslaicigas. {

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas Saja lietoSanas in@jé

ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu. Q

7. MERKA SUGAS o
Suni @

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIEJDSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Iekskigai lietoSanai, 15 mg ibafloksacina/kg vienu reizi diena. :®

15 mg/kg kermena svara = 1 ml g€la uz 5 kg kermena svara.

Lai nodroSinatu precizu doz€Sanu un novérstu lietoSanu sa Bs devas, kermena svars ir janosaka

péc iespgjas precizak.

Slirci noregulé péc aprékinatas devas, nostiprinot grecN lecigaja virzula vieta (1 ml solis 30 ml
Slircei).

Terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas raks smaguma pakapes un iedarbibas. Vairuma

gadijumu pietiekoss ir 10 dienu terapijas kurs epiecieSsams, un atkariba no kliniskas iedarbibas,
terapija var tikt turpinata lidz iedarbibu var ugtit par pietickamu. Terapiju no jauna parskata, ja 5

dienu laika nenov&ro kliniska stavokla uzlabosanos.
Dzilas piodermas gadijuma, ja 21 terapigdiepu laika nenovero pietiekosu uzlabosanos, ir ieteicama

terapijas parskatiSana. (

Ieteicams gelu ievadit €dinasanas lai

Slirces atversanas to drikst liet viena un ta paSa dzivnieka terapijas kursa turpinasanai.

O

9. IETEIKUMI P&ZAI LIETOSANAI

Lai nepielautu krustenisko k@néciju, vienu S§lirci nedrikst lietot dazadiem dzivniekiem. Pec

Pioderma Visbieiﬁkaundéra pamatslimibai. leteicams noteikt pamatc€loni un attiecigi arstét

dzivnieku. \
Hinolonus ietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSAID) supiem ar

lekmém slimt estur€. Antacidie lidzekli var negativi ietekmé&t hinolonu absorbciju no gremosanas

trakta. Afftadgismu var noverot kopa ar nitrofurantoinu.
L 4
Dri N
i

11 grusnam kucem. Veterinaro zalu drosiba laktacijas laika suniem nav noteikta. P&tfjumi par
oCteRQui yp virieSu kartas dzivnieku auglibu nav veikti.

N
Q
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA @

Nav piemérojams. Q\%
11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI é

Uzglabat be&miem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins &

Visas $lirces ar neizlietoto produktu ir jaiznicina pec terapijas kursa pabeigSanas. 0

12.  TPASI BRIDINAJUMI ’b

Intensiva vienas klases antibiotiku lietoSana var radit baktériju poplhcijas rezistenci. Jaievéro
piesardzibas pasakumi, lietojot fluorhinolonus tadu klinisko slim teSanai, kuras ir vaji
reagéjusas vai ir sagaidama vaja reakcija uz citam antibiotiku g Jbaflin drikst lietot tikai

pamatojoties uz mikrobu jltiguma testa rezultatiem.
Nelietot suniem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajegzett®izvairities no saskarsmes ar $Tm
veterinarajam zalem.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZL%I‘AM VETERINARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai t tumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu
prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOéANACNJ UKCIJA PEDEJO REIZI TIKA REDIGETA

26.05.2010

15. CITA INF ORMACIJAb

LietoSanai dzivniekiem&

Ibafloksacins ir sin a Tluorhinolonu grupas pretmikrobu viela. Ibafloksacins ir plasa darbibas
spektra antibiotika "% tericidu darbibu, kas rodas inhib&jot baktériju DNS girazi. Vislielakaja
daudzuma ir nggtabolits Shidroksi-ibafloksacins, kurs ari ir mikrobiologiski aktivs. Ibafloksacins un 8-
hidroksi—ibaﬂ&ls darbojas sinergiski. Ir konstatéts, ka ibafloksacina (matesviela) MIC limenis no
suniem izolg . coli, Staphylococcus spp. un Proteus mirabilis ir 0.032 — 0.5 pg/ml. P&c iekskigas
lietoSanas_sur ibafloksacins maksimalo plazmas koncentraciju sasniedz 2 stundu laika, ja tiek

<

ievadits ez baribas Galigais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3-5 stundas. Visparigi
abs uniem ir lielaka, ja to lieto kopa ar baribu. Tapéc, lai sasniegtu maksimalo
bioigaMgjamibu, gélu ievada &dinasanas laika. Galvenie izdaliSanas celi ir ar urinu un fekalijam. P&c
‘atk@ iekskigas lietoSanas, stabils [Tmenis tiek sasniegts péc pirmas devas, un suniem nenovero

aN aciju.
qur)iem 90 dienas péc kartas tika iekskigi lietots 75 mg/kg/diena (pieckartiga rekomendéta deva),
a

@ floksacins bija labi panests.
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