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RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR) O

IBAFLIN Q
Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku &

huwa li jispjega Kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti inali ghal Uzu
Veterinarju (CVMP) fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-ro®omandazzjonijiet
fuq il-kundizzjonijiet ta’ I-uzu.

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport tal-Valutazzjoni Pubblika Ew% -ghan tieghu

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢¢ imb 'wicé terinarju tieghek. Jekk
tixtieq iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trat ta’ l-annimal tieghek,
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk trid iktar informazzjoni fugeil-M&a@®tar-rakkomandazzjonijiet
tal-CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll ta’ I-EPARQ

X’inhu Ibaflin? Q

Ibaflin fih ibafloxacin, li jappartieni ghal klassi ta’ @ i 1i ghandhom azzjoni antibijotika.
Ibaflin jigi bhala pilloli (30, 150, 300 u 900 mg) Mwcllijict 1i jittiechdu mill-halq (3 u

7.5%).
Ghalxiex jintuza Ibaflin? O
Ibaflin jintuza biex jittratta -infezzjoni j@ieb u I-qtates:
¢ Infezzjonijiet tal-gilda, inkluz ‘pyodernW fil-wic¢ u fonda, feriti infettati u axxesi kkawzati

minn baterji bhall-ispeci Stap occi, E. coli, Proteuss u l-ispeci Pasteurella,
agg respiratorju ikkawzati mill-ispe¢i Staphylococci,

o Infezzjonijiet fil-parti ta’ fu

E. coli u Klebsiella. (Q

Jintuza wkoll fi klieb biexq ta infezzjonijiet akuti (li jdumu qasir zmien), mhux
ikkumplikati tal-passagg ur%kkawiati mill-ispeci Staphylococci, l-ispeci Proteus, I-ispeci
Enterobacter, E. coli u KPR

Ibaflin jinghata fil-halq. w o huma ttrattati permezz ta’ pilloli, ghajr ghal infezzjoni tal-gilda,
fejn, apparti |-pilloli jmtg uza qawwa jew ohra tal-gel orali. II-gtates huma ttrattati permezz
ta’ 3% gel orali. I u t-tul tat-trattament jiddependu fuq in-natura u s-severita ta’ I-
infezzjoni, il-piz J 1-1S€ci ta’ l-annimal li jkun qieghed jigi trattat, u r-rispons ta’ l-annimal
ghat-trattatmen za standard hija 15 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem darba
kuljum ghat-, zmien stabbilit mill-veterinarju tieghek. Ghal aktar informazzjoni ara I-
Fuljett ta’ Tag

Kif jahdem@\?

Iba, . huwa antibijotiku 1i jappartieni ghall-klassi ta’ ‘fluoroquinolones’. Jahdem billi
jiglbloMea enzim imsejjah ‘DNA gyrase’, li huwa importanti sabiex il-batterji jithallew jaghmlu
ad-DNA taghhom. Dan l-enzim jinstab biss f’¢elloli batterjali, u ma ghandux funzjoni

st f”¢celloli ta’ I-annimali. Billi jimblokka DNA gyrase, ibafloxacin jimpedixxi |-batterji milli
P @nmlu DNA u jwaqqafthom milli jaghmlu proteini u milli jikbru, u dan iwassal ghall-mewt

2 \ aghhom. Razza li hija rezistenti ghal tip ta’ fluoroquinolone tkun rezistenti wkoll ghal membri

’J

ohrajn tal-klassi ta’ fluoroguinolones. L-uzu ta’ ibafloxacin jista’ jirrizulta f’zjieda fil-
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o

prevalenza ta’ razez rezistenti fl-ispec¢i fil-mira ghalkemm dan ir-riskju huwa mistenni li jkun @

ingas ta’ thassib minhabba t-trattament ta” annimali individwali b’dan il-prodott.
L 4 c >
Kif gie studjat Ibaflin? \
Il-pilloli ta’ Ibaflin gew studjati fuq klieb, b’mod partikolari giet studjata 1-effettivita ¢
fit-trattament ta’ l-infezzjonijiet tal-gilda, tal-passagg urinarju u tal-passagg respirato el
orali gie studjat fuq il-qtates billi gew osservati infezzjonijiet tal-gilda, tal-passagg rggsy uu
tal-passagg urinarju. F’dawn l-istudji, l-effetti ta’ Ibaflin gew imqabbla ma’ daw ant®ijotici

ohrajn (marbofloxacin, enrofloxacin jew amoxicillin/clavulanic acid).

¢

Mit-taghrif migbur minn zewg provi klini¢i differenti, intweriet effikacja
formulazzjonijiet tal-gel ta’ Ibaflin u kontroll pozittiv biex jigu appgg
infezzjonijiet tal-gilda (infezzjonijiet tat-tessut artab — feriti, axxesi) u infezf])
tal-passagg respiratorju fi qtates ghall-formolazzjonijiet tal-gel orali. L-indik: ni ghat-trattament
ta’ l-infezzjonijiet urinarji fi qtates ma gietx accettata. Il-gel orali paflin huwa indikat sabiex
jintuza fuq klieb ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda (pyode{— feriti fil-wic¢ u fondi,

axxesi).
Fi prova klinika, ghall-klieb, intweriet effikacja komparabbli ta@olazzjoni tal-gel ghal dik

tal-formolazzjoni tal-pillola. Q

X’benefi¢c¢ju wera Ibaflin matul I-istudji?
ll-pilloli ta’ Ibaflin kienu effettivi ghallinqas daq ibijoti¢i ta’ tqabbil fit-trattament ta’
infezzjonijiet tal-gilda, tal-passagg urinarju u ta#yga fuq tal-passagg respiratorju fil-klieb.
Il-pilloli u I-gel orali kienu ta’ effettivita kom}% fit-trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda
fil-klieb.

Il-gel orali kien ukoll ghallingas effettiv da tibijotiku ta’ tgabbil (amoxicillin/clavulanic
acid) fit-trattament ta’ infezzjonijiet tgffciMg u tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju fil-
gtates. Madankollu, ir-rizultati ma kinWgsuffi¢jenti biex jappoggjaw l-uzu ta’ Ibaflin fit-
trattament ta’ I-infezzjonijiet tal-p%ggurinarju fil-gtates.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Ibaflig~
Dijarrea, ippurgar mahlul, rime nuqqas ta’ rispons u anoreksja (nuqqas ta’ aptit) isehhu bi
frekwenza baxxa fi kliecg g oghtija Ibaflin. Bil-gel orali jista’ jigi osservat tbezligq. Dawn
[-effetti huma hfief u teng %« ji.

X’inhuma I-prekawzjo "Qhandha tiehu I-persuna li taghti I-medicina jew li tigi f’kuntatt
ma’ l-annimal?
Nies li huma W Zzejjed (allergici) ghal quinolones ghandhom jevitaw kwalunkwe kuntatt
ma’ Ibaflin. ghandu jfittex parir mediku jekk il-pilloli jinbelghu ac¢¢identalment, b’mod

partiko@n ftifla.

Ghaliex giea vat Ibaflin?
- itat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li 1-benefic¢cji
ol aflin jisbqu r-riskji ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda, u infezzjonijiet fil-passagg
N torju (parti ta’ fuq) fi klieb u gtates, u infezzjonijiet akuti mhux ikkumplikati fil-passagg
‘ ur'z1 rju, u rrakkomanda li Ibaflin jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Il-bilan¢ bejn

. eneficcju-riskju jista” jinstab fil-modulu 6 ta’ dan I-EPAR.

S
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Taghrif iehor dwar Ibaflin: @
l

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar [-Unjoni
Ewropea kollha ghal Ibaflin il Intervet International B.V. fit-13ta’ Gunju 2000, L%
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fit-13 ta’ Gunju 2005. Taghrif dwar 1-ist \
tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott jista’ jinstab fugq it-tikketta/pakkett ta’ barra. (

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f’Settembru 2007. QO

©EMEA 2007 Pagna 3/3





