


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU @

Ibaflin 30 mg pilloli ghall-klieb ¢
Ibaflin 150 mg pilloli ghall-klieb

Ibaflin 300 mg pilloli ghall-klieb {
Ibaflin 900 mg pilloli ghall-klieb O
2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA Q

Kull pillola Ibaflin fiha: 3’
Sustanza(i) Attiva(i) : T
Ibafloxacin 30 mg

Ibafloxacin 150 mg

Ibafloxacin 300 mg é

Ibafloxacin 900 mg

Ingredjenti ohra: Q

Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni GQ

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

O
<

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speéili fughom ser jintuza l—pr%
Klieb (j

4.2 Indikazzjonijiet ghal uz Qlott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott.

Ibaflin huwa indikat fil-klieb ttament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

Infezzjonijiet tal-gilda (p@a — superfi¢jali u fonda, feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
suxxettibbli ta’ Staphylo  coli u Proteus mirabilis.

Infezzjonijiet akuti u n&ikkumplikati tas-sistema urinarja ikkawzati minn forom suxxettibbli ta’
Staphylococci, Prot .y Enterobacter spp., E. coli u Klebsiella spp.

Infezzjonijiet tas-s respiratorja (tan-naha ta’ fuq) ikkawzati minn forom suxxettibbli ta’
StaphylococcigE. coli uMebsiella spp.

4.3 Kont iKazzjonijiet

Tuzax li jkunu f’perjodu fejn qged jikbru billi tista’ tigi affettwata l-kartilagni ta’ 1-
artik@laz2Qi. Dan il-perjodu jiddependi mir-razza. Fil-maggoranza tar-razez l-uzu ta’ ibafloxacin
hu &a—indikat fi klieb ta’ angas minn 8 xhur eta u f’razez gganti ta’ anqas minn 18-il xahar.
\@n\den ma’ medicini anti-inflammatorji li mhumiex sterojdi (NSAIDs) fi klieb li ghandhom
eccessjonijiet.



Tuzax fi klieb maghrufin li ghandhom ipersensittivita ghall-quinolones. S
4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu k\

Dipendenza gholja fuq klassi wahda ta’ antibijoti¢i tista’ twassal ghal rezistenza f”popolata’
mikrobi. Huwa prudenti li I-fluoroquinolones jigu rizervati ghat-trattament ta’ kundizgjoy™egt Klinici
li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennijja jirrispondu tajjeb ghall-klas offra ta’

antibijoti¢i. Ibaflin ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-suxxettibilita.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott @

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali q
Hafna drabi I-pijoderma hija sekondarja ghal mard iehor. Ikun ghaqli li tigi nata I-kawza u 1-
annimal jinghata I1-kura li jkun hemm bzonn.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tammigfstra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu ma{-gfogpott.

Ghandu jittiehed parir mediku f’kaz li jittieched bi zball mill-halq, b’ﬁ ikulari fit-tfal.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Dijareja, ippurgar artab, remettar, telga u anoresija dehrygagfr®wwenza baxxa. Dawn I-effetti kien
hfief u li jghaddu.

4.7  Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zzmien 1-bajd

Jista' jintuza wagqt it-tqala. Is-sigurta tal-prodott ali veterinarju ma giex stabbilit fi Zmien il-
halib.

L-influwenza fuq il-fertilita ta’ klieb rgiel ghat-tgh@mmir ma gietx studjata.
&G

effetti ohra

(NSAIDs) fi klieb li ghandhoags a’ eCcessjonijiet. Antacids jistghu ifixklu 1-assorbiment ta’

4.8  Effetti fuq prodotti mediéinaliq
Fluorquinolones m’ghandhomx ji% imkien ma medi¢ini anti-inflammatorji li mhumiex sterojdi
quinolones mill-imsaren. Jistaj emm antagonizmu ma’ nitrofurantoin.

4.9 Dozia rakkomanda@metodu ta' amministrazzjoni

Sabiex tassigura dozagd&gjeb, il-piz ghandu jittieched kemm jista jkun sewwa sabiex tevita i jinghata
dozagg baxx. Uzu , 15 mg ibafloxacin/kg darba kuljum. It-tul tat-trattament jiddependi fuq
in-natura u s-serjeta ezzjoni u fuq ir-rispons. Fil-maggoranza tal-kazi, kors ta’ trattament ta’ 10

ijjiem ikun bizgejjed. JEM ikun hemm bzonn u skont ir-rispons kliniku, it-trattament jista’ jitkompla

sakemmjintla&ffett mixtieg. Jekk sa wara 5 ijiem ma jkunx hemm titjib fil-kundizzjoni klinika,

it-trattamen u jigi rikunsidrat. Jekk f’kazijiet ta’ pijoderma fonda ma jkunx hemm titjib wara

kors ta’ tratta ta’ 21 gurnata, huwa rrakkomandat 1i t-trattament jigi rikunsidrat.

Sabiex ‘@a dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittiched kemm jista jkun sewwa sabiex tevita li jinghata
D T

dOZag\ a’ min isegwi l-iskema ta’ dozagg kif gej:
L 4 \o
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Piz (kg) | Dozagg (numru ta’ pilloli) mg amministrati
Ibaflin 30 mg | lbaflin 150 | Ibaflin 300mg Ibaflin 900 mg
mg
1 0.5 15 {
2 1 30
3 15 45
4 2 60
5 0.5 75
6-10 1 15
11-15 15 22
16-20 1
21-30 0.5
31-40 2 0
41-60 1

k [ 900

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) @(un hemm bZonn

Studji tas-sigurta tal-annimali fuqg klieb ta’ 8 xhur eta urew li me
(tlett darbiet aktar mid-doza rakkomandata) ghal perjodu ta’ 9Qg
ebda effett mhux mixtieq li kien jidher.

M’hu maghruf I’ebda antidotu specifiku ghal ibafloxacin (j
dozagg eccessiv ghandu jinghata trattament sintomatiku.

Mhux applikabbli. 0
5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICIQ

Il-pilloli Ibaflin fihom ibafloxacin bha@nza attiva. Ibafloxacin hija sustanza sintetika kontra |-

tat f"doza ta’ 45 mg/kg/jum
afloxacin ma pproduciet 1-

golones ohrajn), ghalhekk, f’kaz ta’

4.11 Perjodu ta' Tizmim

mikrobi, tal-klassi tal-fluoroquinolone

Kwalitajiet FarmakodjgaMégi

Phe antibatteriku. Kodici ATC veterinarja: QJ 01 MA
anza attiva. Ibafloxacin hija sustanza sintetika kontra I-mikrobi, tal-

Ibaflin fih ibafloxacin bhal

klassi tal-fluoroquinolon QS

Ibafloxacin hija antibij%ﬂl jogtol, bi spettru wiesa’. L-effett taghha jirrizulta billi timblokka d-
DNA gyrase tal-mikrgimg etabolu I-aktar abbundanti huwa 8-hydroxy-ibafloxacin li ghandu wkoll
attivita mikrobijolo¥ @ bafloxacin u 8-hydroxy-ibafloxacin jahdmu b’mod sinergistiku. Valuri tal-
MIC ghal ibafloxacin ustanza principali) ta’ bejn 0.032 — 0.5 pg/ml gew osservati ghal izolati

Grupp Farmako-terapewtiku: g

mill-klieb ta’ ENggli, Staphylococcus spp., Proteus mirabilis, forom ta’ Pasteurella spp. u Salmonella

spp.

Forma ta’ nlilffoli 1i tkun rezistenti ghal ibafloxacin tkun rezistenti wkoll ghall-membri |-ohra tal-
oguinolones.

Klassi tal
L 4
Nl if Farmakokinetici

%Jwara amministrazzjoni mill-halq, ibafloxacin tigi assorbita malajr u livelli massimi fil-
7MW ta’ sustanzi b’attivita mikrobijologika jintlahqu siegha sa saghtejn wara l-amministrazzjoni.
-life terminali fil-plazma huwa ta’ 4-5 sieghat. Ibaflin jista’ jinghata f’kull hin tal-gurnata
nghajr konsegwenzi fuq l-efficenza. Ghalkemm ikun ahjar jekk il-pillola tinghata waqt hin 1-ikel
@oiex tigi zgurata bioavailability massima.



Ir-rotta principali ta’ eliminazzjoni hija mal-urina u l-ippurgar. Wara numru ta’ dozi mill-halq, steady @
state jintlahaq wara l-ewwel jew it-tieni doza u ma jkunx hemm akkumulazzjoni jew zvilupp ta’
biotransformation enzymes. S @

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU é

6.1 Listata’ ingredjenti Q
Hmira &
Lamtu

Cellulose

Sodium laurylsulphate @

Silica
Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet

Mhux Applikabbli. @
6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb QQ

Pilloli 150 mg u 300 mg: 4 snin

Pilloli 30 mg u 900 mg: 3 snin. \O

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f'temperaturi oghla minn 25°C.

6.5 In-naturau l-ghamla ta’ l-ewwel ippa@

Pilloli 30 mg: - Kaxxa tal-kartun b’ZMOO pillola fi strixxi tal-PVC/aluminju issigillati bis

shana.
Pilloli 150 mg: - Kaxxa tal-kartun b’lQﬂeW 100 pillola fi strixxi tal-PVC/aluminju issigillati bis-
shana.
- Kaxxa tal-kafn 0 jew 100 pillola fi strixxi tal-PVC/PVDC/aluminju.
Pilloli 300 mg: - Kaxxa tal-ka L 8, 16 jew 80 pillola fi strixxi tal-PVC/aluminju issigillati bis-
shana.

- Kaxxa tamn bi 8, 16 jew 80 pillola fi strixxi tal- P\VC/PVDC/aluminju.
Pilloli 900 mg: - Kaxxa( n b’5, 25 jew 50 pillola fi strixxi tal-PVC/aluminju issigillati bis-
shana.

6.6 Prekawzjoni ec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjqliehor giMr-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti
Medi¢ina v ja li ma gietx uzata jew materjal ichor ghar-rimi li huwa derivat minn din il-medicina

veterinarj om jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

L 4
7. QNITITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
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8. NUMRU(l) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC c@

EU/2/00/022/001-008

EU/2/00/022/013-017 {\

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZ%@

08.07.2005 / 26.05.2010 &

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA 0

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fug il- ajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU @

Mhux Applikabbli. Q


http://www.ema.europa.eu/

Ibaflin 3% gell orali ghall-klieb u gtates S

Ibaflin 7.5% gell orali ghall-klieb k\

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull (siringa mimlija bil-lest) ta’ Ibaflin Gell Orali fiha: Q:
Sustanza(i) Attiva(i) &

Ibaflin 3% Gell Orali: 30 mg ta’ ibafloxacin ghal kull g ta’ gel (ekwivalenti ghal 3(@'\1);
Ibaflin 7.5% Gell Orali: 75 mg ta’ ibafloxacin ghal kull g ta’ gel (ekwivalenti gh g/ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU @

Ingredjenti ohra

Methyl parahydroxybenzoate (0.125%) k
Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1. :®
3. GHAMLA FARMACEWTIKA

o $
Gell orali \O
O
<

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢ili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb u gtates

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal—p@ jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott.
Ibaflin gell huwa indikat fil-klieb ghatNgattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

- Infezzjonijiet tal-gilda (pig a — superficjali u fonda, feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
suxxettibbli bhal Staphfl s spp, E. coli u Proteus mirabilis.

s ghat-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

Ibaflin gell huwa indika(
- Infezzjonijiet t av(infezzjonijiet tat-tessuti rotob - feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
suxxettibbli bh hylococcus spp, E. coli, Proteus spp. u Pasteurella spp

- Infezzjonins—sistema respiratorja tan-naha ta’ fuq ikkawzati minn forom suxxettibbli bhal
Staphyl sspp, E. coli, Klebsiella spp. u Pasteurella spp.

43 K@ndikazzjonijiet
L 4

M’ Nebda informazzjoni dwar l-effett ta’ ibafloxacin fuq il-kartilagni ta’ l-artikulazzjoni fil-
SRS fiperjodu meta dan qged jikber b’rata mghaggla. Ghalhekk, ibafloxacin m’ghandux jintuza fi

q%l angas minn 8 xhur eta. Fil-klieb dan il-perjodu jiddependi mir-razza. Fil-maggoranza tar-
-uzu ta’ ibafloxacin huwa kontra-indikat fi klieb ta’ anqas minn 8§ xhur eta u f’razez gganti ta’
s minn 18-il xahar.

@baﬂin 7.5% Gell Orali m’ghandux jintuza fil-gtates.

7



4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

L-influwenza fuq il-fertilita ta’ klieb rgiel ghat-tghammir ma gietx studjata.

annimal jinghata I1-kura li jkun hemm bzonn. k\

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu O

Dipendenza gholja fuq klassi wahda ta’ antibijoti¢i tista’ twassal ghal rezistenza f'p zZjoni ta
mikrobi. Huwa prudenti li I-fluoroquinolones jigu rizervati ghat-trattament ta’ kund®§on1
li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennijja jirrispondu tajjeb ghall-k¥wgsi ohra ta’
antibijoti¢i. Ibaflin ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-suxxettibilita. Tt@lieb u qtates
maghrufin li ghandhom ipersensittivita ghall-quinolones. @

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Sabiex tigi evitata kontaminazzjoni, l-istess siringa m’ghandiex tintuza fiq annimali differenti. La
darba siringa tinfetah din ghandha tintuza biss biex jitkompla I-kors ta’ nt fuq l-istess annimal.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persunalli t tra |-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal quinolones ghandhom jevitaw li jl*b -grodott.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Dijareja, ippurgar artab, remettar, telga, anoresija u pr ni gholja ta’ bzieq dehru b’frekwenza
baxxa. Dawn l-effetti kien hfief u li jghaddu.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien

Jista' jintuza waqt it-tqala fil-klieb. Is-sigurta @btt medicinali veterinarju ma giex stabbilit waqt
it-tgala fil-gtates u fi zmien il-halib fil-klieh u I-gtaXes.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali g#hra effetti ohra

Fluorquinolones m’ghandhomx jintu imkien ma medicini anti-infjammatorji li mhumiex sterojdi
(NSAIDs) fi klieb li ghandhoag stagdla’ eccessjonijiet. Antacids jistghu ifixklu l-assorbiment ta’
quinolones mill-imsaren. Jistag emm antagonizmu ma’ nitrofurantoin.

4.9 Dozia rakkomanda@metodu ta' amministrazzjoni

Uzu mill-halg, 15 mg ib&acin/kg piz darba kuljum.

Qtates u klieb 3% Gell Orali | 0.5 ml ta’ gell ghal kull kg piz
Klieb \Iba 7.5% Gell Orali | 1 ml ta’ gell ghal kull 5 kg piz.

Sabiex tassi zagg tajjeb, il-piz ghandu jittieched kemm jista jkun sewwa sabiex tevita li jinghata
dozagg baxx. ringa ghandha tigi aggustata ghad-dozagg ikkalkulat billi i¢c-cirku jitqieghed fil-post
indikat @anger (gradi ta’ 0.5 ml fuq is-siringa ta’ 15 ml u ta’ 1.0 ml fuq is-siringa ta’ 30 ml).
L 4

11-ggit oiMgdu jinghata waqt hin 1-ikel.

Jt-t@rattament jiddependi fuq in-natura u s-serjeta tal-infezzjoni u fuq ir-rispons li jidher. Fil-
wooranza tal-kazi, kors ta’ trattament ta’ 10 ijiem ikun bizzejjed. Jekk ikun hemm bzonn u skont ir-
ons kliniku, it-trattament jista’ jitkompla sakemm jintlahaq 1-effett mixtieq. Jekk sa wara 5 ijiem
Jkunx hemm titjib fil-kundizzjoni Kklinika, it-trattament ghandu jigi rikunsidrat. Jekk f’kazijiet ta’

@)ijoderma fonda ma jkunx hemm titjib wara kors ta’ trattament ta’ 21 gurnata, huwa rrakkomandat li
-trattament jigi rikunsidrat.



4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn @

L 4 c ,
Ibafloxacin giet ittollerata tajjeb meta kienet amministrata mill-halq fil-klieb f’doza ta’ 75 mg/kgj
(hames darbiet aktar mid-doza irrakkomandata) ghal perjodu ta’ 90 gurnata. Meta gie ammimgtrat
ghal perjodu ta’ 30 gurnata fi qtates b’sahhithom, Ibaflin gell orali ipproduca remettar/rigurjmmg

u produzzjoni gholja ta’ bzieq f’dozi ta’ 15 sa 75 mg/kg.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Mhux applikabbli. §
{9,

Ibaflin gell fih ibafloxacin bhala s-sustanza attiva. Ibafloxacin hija glistanza sintetika kontra I-
mikrobi, tal-klassi tal-fluoroquinolones. @

Kwalitajiet Farmakodinamici

Ibafloxacin hija antibijotiku li jogtol, bi spettru wiesa’ u I- hha jirrizulta billi timblokka d-
DNA gyrase tal-mikrobi. [l-metabolu l-aktar abbundanti higeg
attivita mikrobijologika. Ibafloxacin u 8-hydroxy-ibafloxa @ jhdmu b’mod sinergistiku. Valuri tal-
MIC ghal ibafloxacin (is-sustanza principali) ta’ bejn 8 = 0.5 pg/ml gew osservati ghal izolati
mill-klieb ta’ E. coli, Staphylococcus spp. u Proteus mirablNis. Fil-gtates, mikro-organizmi relevanti
li kienu suxxettibbli huma E. coli, Staphylococcus@PasteurelIa spp., Proteus spp. and Klebsiella

Grupp Farmako-terapewtiku: quinolone antibatteriku. Kodic% gharja: QJ 01 MA 96
tt

droxy-ibafloxacin li ghandu wkoll

spp. (MIC < 0.5 ug ibafloxacin/ml).

Taghrif Farmakokinetici Q

Fil-gtates, wara amministrazzjoni mill-Bg, ipafloxacin tigi assorbita malajr u livelli massimi fil-
plazma jintlahqu wara siegha meta tingflata¥Whinghajr ikel u wara saghtejn wara li tinghata mal-ikel.
Fil-klieb il-livelli massimi fil-plazm, u wara saghatejn sew jekk tinghata minghajr 1-ikel jew

mal-ikel. Half-life terminali fil-plaz uwa ta’ 3-5 sieghat. B’mod generali 1-assorbiment fil-klieb u
I-gtates kien oghla meta inghagat el. Ir-rotta princ¢ipali ta’ eliminazzjoni hija mal-urina u I-
ippurgar.

Wara numru ta’ dozi mill-h teady state jintlahaq wara l-ewwel doza u ma jkunx hemm
akkumulazzjoni fil-klieb w, ehret akkumulazzjoni hafifa fil-gtates.

6. TAGHRIF FQ&EWTIKU
6.1 Lista tagingredjoNti

Methyl para enzoate (0.125%)
Potassium di gen phophate
Disodiu gen phosphate dihydrate

CarbpelNgarbopol 974 PNF)
Sol %Qa sodium hydroxide
JIMRgha)-injezzjonijiet

N

Q Inkompatibilitajiet

@K/\hux Applikabbli.



3snin S
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah ghall-ewwel darba: 8 gimghat

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb @
6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen é

Tahzinx ftemperaturi oghla minn 25°C.

6.5 In-natura u l-ghamla ta’ I-ewwel ippakkjar o

Siringi bojod li jistghu jigu aggustati, mimlija bil-lest b’hafna dozi, maghv@nn high density
polyethylene (HDPE, stoc¢, planger u ¢urkett) u low density polyethylene (LDPE, Rappa u sigill).

- kaxxa tal-kartun b’1 x 15 ml (gradi ta’ 0.5 ml) siringa mimlija bil-lest ( % Gell Orali)
- kaxxa tal-kartun b’5 x 15 ml (gradi ta’ 0.5 ml) siringi mimlijin bil-lest ({ i 3% Gell Orali)

- kaxxa tal-kartun b’1 x 30 ml (gradi ta’ 1 ml) siringa mimlija bil-lest giga 5% Gell Orali)
- kaxxa tal-kartun b’5 x 30 ml (gradi ta’ 1 ml) siringi mimlijin bil-les{ (104 7.5% Gell Orali)

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti meg¢inMi veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn daysmg-Modotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew materjal ich -rimi li huwa derivat minn din il-medicina
veterinarja ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-paJjiz

7. L-ENTITA LI GHANDHA LAWTO@;ZJONI TAL-KUMMERC
Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35 &

5831 AN Boxmeer (

The Netherlands

8. NUMRU(I) TA’ L-A\A@ZZAZZJOM TAL-KUMMERC

EU/2/00/022/09-12 O

9. DATATA’ L %L AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

08.07.2005 / 3g,05.201

10. DATA META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Infolaz Qi dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija
eNghall-Medicini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Ew
N 77J0ONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

x Applikabbli.
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ey Q

SID TA’ L-AWTORIZZAZZ TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL-HR L-LOTT

KUNDIZZJONIJIET JE@TRIZZ\]ONIJIET TA'L-
AWTORIZZAZZJONJ TAL-KUMMERC FUQ IL-
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A. SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-

HRUG TAL-LOTT

4 c ,
Pilloli
Intervet GesmbH {\
Siemensstrasse 107
A-1210 Wien O
Awstrija Q
Gell Orali &

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza @

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @

The Netherlands C

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET "W-AWTORIZZAZZIONI TAL-

KUMMERC DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZIQ
Prodott medicinali veterinarju li jinghata biss b’ricetta rimarja.

Is-sid ta’ din l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ ghag®®gjinforma lill-Kummissjoni Ewropea dwar il-
pjanijiet ghall-kummer¢ tal-prodott medi¢inali awt b’din id-decizjoni.

C. KUNDIZZJONUIET JEW RESTR@VIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZIJONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SI% FETTIV

Mhux applikabbli

D. DIKJARAZZJIONI Tﬁt@

éO
N

&
O

>
2
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

IBAFLIN P1LLoLlI 30, 150, 30 u 900 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ! e ;
Ibaflin 30 mg pilloli ghall-klieb &

Ibaflin 150 mg pilloli ghall-klieb
Ibaflin 300 mg pilloli ghall-klieb
Ibaflin 900 mg pilloli ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI QA

Ibafloxacin

3. GHAMLA FARMACEWTIKA Q: 9
20 pillola / 100 pillola QO

Pillola

4, DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli / 20 pillola / 100 pillola
8 pilloli / 16-il pillola / 80 pillola

5 pilloli / 25 pillola / 50 pillola &

5. SPECI GHAL X'HIEX H@I KAT IL-PRODOTT
Klieb b
6. INDI KAZZJON{Q

Pijoderma (superficj onda), feriti, axxessi, infezzjonijiet akuti u mhux ikkumplikati tas-sistema
urinarja u infezzjoni -sistema respiratorja tan-naha ta’ fuq.

‘ 7. MET@MOD(I) TA" AMMINISTRAZZJONI

UZu;ni alq¥ 5 mg ghal kull kg piz darba kuljum
Agra I% ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.
L 4

ZMIEN TA' TIZMIM

@ ux applikabbli.
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L 4
Tuzax wagqt il-perjodu fejn qged jikbru jew flimkien ma’ medicini anti-infjammatorji li mhu
sterojdi (NSAIDs) fi klieb li ghandhom storja ta’ ec¢essjonijiet. Tuzax fi klieb izghar minn .
Ibaflin ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-suxxettibilitd. Tuzax fi klieb mag®

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG éw

ghandhom ipersensittivita ghall-quinolones.
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA' SKADENZA § ‘

(Xahar / sena)
La darba jinfetah uza fi zmien 8 gimghat

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU J I%SN

Tahzinx f'temperatura ‘I fugq minn 25°C. Q

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RI Y PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew materjal ichor gh®-rimi li huwa derivat minn din il-
medicina veterinarja ghandhom jintremew skond k@b il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMEN > L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DV%- OVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ I-Annimali Bis P
veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM F A JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahaqx L@dhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L- 1ZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

ott medic¢inali veterinarju li jinghata biss b’ricetta

L-isemu I-inNaS-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Intervet Intergaglor™ B.V.
Wim de Ko at 35

r

5831 A
TheNe lantls

*, QMRU/ | TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

/00/022/001-008

@ /2/00/022/013-017
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

&

KAXXA TAL-KARTUN GHAL SIRINGA 1 IBAFLIN 3% GELL ORALI/ KAXXA TAL-KARTUN GHAL
SIRINGI IBAFLIN 3% GELL ORALI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU Q |

Ibaflin 3% gell orali ghall-klieb u gtates

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHR%

Ibafloxacin k

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Gell orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

Siringa 1 mimlija bil-lest b’hafna dozi, li tista’ tigi aggustatayfiha 15 ml. / Kaxxa tal-kartun fiha 5
siringi mimlija bil-lest b’hafna dozi, li jistghu jigu @ati, kull wahda fiha 15 ml Ibaflin 3% gell
orali.

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates < |

6. INDIKAZZJONIJIEIt
Ibaflin gell huwa indikat fi at-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

i

- Infezzjonijiet tal-gjifla derma — superfi¢jali u fonda, feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
suxxettibbli bhal St lococcus spp, E. coli u Proteus mirabilis.

Ibaflin gell huwa indi 1l-qtates ghat-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

- Infezzjo%”e I-gilda (infezzjonijiet tat-tessuti rotob - feriti, axxessi) ikkawzati minn forom

suxxet al Staphylococcus spp, E. coli, Proteus spp. u Pasteurella spp

- Infazjo¥yiet tas-sistema respiratorja tan-naha ta’ fuq ikkawzati minn forom suxxettibbli bhal
%&h coccus spp, E. coli, Klebsiella spp. u Pasteurella spp.

N

<
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Uzu mill-halg, 15 mg ghal kull kg piz darba kuljum. . \@

15 mg ghal kull kg piz = 0.5 ml gell ghal kull kg piz
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’. {

8. ZMIEN TA' TIZMIM N é

Mhux applikabbli.

7. METODU U MOD(I) TA" AMMINISTRAZZJONI

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fi klieb u gtates maghrufin li ghandhom ipersensittivita ghall-quino
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

Tuzax waqt il-perjodu fejn ged jikbru. Ibaflin ghandu jintuza fuq bazi ta’ tgstijiet tas-suxxettibilita.
Qs

‘ 10. DATA TA' SKADENZA

(Xahar / sena)
La darba jinfetah uza fi zmien 8 gimghat

O

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR 6GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ‘1 fuq minn 25°C. Q

AR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
MI, JEKK IKUN IL-KAZ

12. PREKAWZJONLJIET SPECJ
JEW MATERJAL IEHOR GH

N

Medicina veterinarja li ma gietx u@ materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn din il-
medicina veterinarja ghandhonT¥agt w skond Kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

JEW RESTRIZZIONTIIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

13. IL-KLIEM "GH{ TTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET

Ghal Trattament t nimali Biss. Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata biss b’ricetta
veterinarja.

N

4. IL-K “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”
0

1
Z rm\ a jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

N
S
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC \ @
L-isem u I-indirzz tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ . %
Intervet International B.V. \

Wim de Korverstraat 35 {

5831 AN Boxmeer

The Netherlands O

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/00/022/09

EU/2/00/022/10 /b

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR é

20



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

&

KAXXA TAL-KARTUN GHAL SIRINGA 1 IBAFLIN 7.5% GELL ORALI / KAXXA TAL-KARTUN GHA
SIRINGI IBAFLIN 7.5% GELL ORALI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU Q |

Ibaflin 7.5% gell orali ghall-klieb.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHR%

Ibafloxacin {

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Gell orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

Kaxxa tal-kartun b’siringa 1 mimlija bil-lest b’hafna dozi, Yi tista’ tigi aggustata, fiha 30 ml lbaflin
7.5% gell orali. / Kaxxa tal-kartun fiha 5 siringi migmgg bil-lest b’hafna dozi, li jistghu jigu aggustati,
kull wahda fiha 30 ml Ibaflin 7.5% gell orali.

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb < )
6. INDIKAZZJONIJIE %

Ibaflin gell huwa indikat ﬁ¢ at-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:
(6]

- Infezzjonijiet tal-gjifla derma — superfi¢jali u fonda, feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
suxxettibbli bhal St lococcus spp, E. coli u Proteus mirabilis.

‘ 7. METO&MO (1) TA* AMMINISTRAZZJONI

Uzu mill-ha g ghal kull kg piz darba kuljum.

15mgg g piz = 1 ml gell ghal kull 5 kg piz
Aqrayl-fRett Ta” taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

%IIEN TA' TIZMIM
x applikabbli.

<
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG ‘ @

Tuzax fil-qtates. 2 4 \@

Tuzax waqt il-perjodu fejn ged jikbru. Ibaflin ghandu jintuza fuq bazi ta’ testijiet tas-suxxettiSta.
Tuzax fi klieb maghrufin li ghandhom ipersensittivita ghall-quinolones.
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA' SKADENZA

(Xahar / sena)
La darba jinfetah uza fi zmien 8 gimghat @
‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHNEN

Tahzinx ftemperatura ‘1 fuq minn 25°C.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RI PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK -KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew materjal\ ar-rimi li huwa derivat minn din il-
medic¢ina veterinarja ghandhom jintremew skond kif titlob 1™igi tal-pajjiz.

JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR VISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT@‘-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
R

Ghal Trattament ta’ I-Annimali Biss.@tt medic¢inali veterinarju li jinghata biss b’ricetta
veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahaqx u 0 x mit-tfal.

Ce,

15. L-ISEM U L-% Z TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

L-isem u I-indirzz ta tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Intervet Internowgnal B.V.

Wim de Kor 35

5831 AN Bd @

The Net 0

L 4

sy

' 16.{ NYMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

»lo /022/11

0
/00/022/12
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKK @
ZGHAR ¢

IBAFLIN PiLLoLI 30, 150, 30 u 900 MG

Ibaflin 30 mg pilloli ghall-klieb

Ibaflin 150 mg pilloli ghall-klieb
Ibaflin 300 mg pilloli ghall-klieb
Ibaflin 900 mg pilloli ghall-klieb

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU \‘ §

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIV

30 mg ibafloxacin f’kull pillola

150 mg ibafloxacin f’kull pillola

300 mg ibafloxacin f’kull pillola

900 mg ibafloxacin f’kull pillola Q

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW N A' DOZI
20 jew 100 pillola

10, 20 jew 100 pillola 0

8, 16 jew 80 pillola
5, 25 jew 50 pillola

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZ *
Uzu mill-halg, 15 mg ghal kull kg piz a kuljum
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsafl ett qabel tuza’.

5.  ZMIEN TA’ TIZM

Mhux applikabbli.

| 6.  NUMRMJAL-LOTT

Lott ,b
7§; TA' SKADENZA

4 {xahar/sena}>

b ba jinfetah uza fi zmien 8 gimghat.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI @
ZGHAR

4
IBAFLIN 3% GELL ORALI SIRINGA MIMLIJA BIL-LEST B’'HAFNA DOZI, LI TISTA’ TIGI AGGUSTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Ibaflin 3% gell orali ghall-klieb u gtates &

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

30 mg ibafloxacin f’kull ml gell

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' D

15 ml Q
4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI Q

Uzu mill-halg, 15 mg ghal kull kg piz darba kuljum (i.e.N) gell ghal kull kg piz).
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

6. NUMRU TAL-LOTT Oe

Lott

7. DATATA' SKA@
JISKADI {xahar/sen
La darba jinfetah uz ien 8 gimghat.

8. IL-K HAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal tra, tal-annimali biss.
¢

N
6\0
<
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI @
ZGHAR

4
IBAFLIN 7.5% GELL ORALI SIRINGA MIMLIJA BIL-LEST B’HAFNA DOZI, LI TISTA’ TIGI AGGUSTATA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Ibaflin 7.5% gell orali ghall-klieb &

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

75 mg ibafloxacin f’kull ml gell

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' D

30 ml Q
4.  MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI Q

Uzu mill-halg, 15 mg ghal kull kg piz darba kuljum (i.e.\gell ghal kull 5 kg piz).
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

6. NUMRU TAL-LOTT Oe

Lott

7. DATATA' SKA@
JISKADI {xahar/sen
La darba jinfetah uz ien 8 gimghat.

8. IL-K HAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal tra, tal-annimali biss.
¢

N
6\0
<
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PiLLOLI IBAFLIN
4

FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT @

1 L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, @
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZIJONI TAL-MANIFATTU
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFER

L-isem u I-indirzz tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ Q
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer o

The Netherlands

L-isem u I-indirzz tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Manifattura responsabbli -hrug tal-lott
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien @

Awstrija

O

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINA@

Ibaflin 30 mg pilloli ghall-klieb O
Ibaflin 150 mg pilloli ghall-klieb \
Ibaflin 300 mg pilloli ghall-klieb

Ibaflin 900 mg pilloli ghall-klieb 0

3 DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA@TIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Ibaflin 30 mg: ibafloxacin 30 mg &
Ibaflin 150 mg: ibafloxacin 150 mg (

Ibaflin 300 mg: ibafloxacin 300 mg

Ibaflin 900 mg: ibafloxacin 900 mQ

4 INDIKAZZJONIJIET

Ibaflin huwa indikat fil- 'Qt-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

Infezzjonijiet tal-gilda%tderma — superfi¢jali u fonda, feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
suxxettibbli bhal Sta cacci, E. coli u Proteus mirabilis.

Infezzjonijiet akuti ikkumplikati tas-sistema urinarja ikkawzati minn forom suxxettibbli bhal
StaphylococcigProteus SW., Enterobacter spp., E. coli u Klebsiella spp.

Infezzjonijiet&tema respiratorja (tan-naha ta’ fuq) ikkawzati minn forom suxxettibbli ta’
Staphylococgf, 0li u Klebsiella spp.

5 Q@AINDIKAZZ\JONIJIET

s klieb li jkunu f’perjodu fejn qed jikbru billi tista’ tigi affettwata I-kartilagni ta’ I-

a%k zjoni. Dan il-perjodu jiddependi mir-razza. Fil-maggoranza tar-razez l-uzu ta’ ibafloxacin
ontra-indikat fi klieb ta’ angas minn 8 xhur eta u f’razez gganti ta’ anqas minn 18-il xahar.

ax flimkien ma’ medicini anti-inflammatorji li mhumiex sterojdi (NSAIDs) fi klieb li ghandhom

@ orjata’ ecéessjonijiet.

29



6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA @
Dijareja, ippurgar artab, remettar, telga u anoresija dehru b’frekwenza baxxa. Dawn [-effetti kie@
hfief u li jghaddu.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok info lit-

tabib veterinarju tieghek. O
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT $

Kelb o

8 DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINIS@J ONI

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittieched kemm jista jkun seglfva sabiex tevita li jinghata
dozagg baxx. Uzu mill-halqg, 15 mg ibafloxacin/kg darba kuljum. It-t ttament jiddependi fug
in-natura u s-serjeta tal-infezzjoni u fuq ir-rispons. Fil-maggoranza ta@kors ta’ trattament ta’ 10
i trattament jista’ jitkompla

ijjiem ikun bizzejjed. Jekk ikun hemm bzonn u skont ir-rispons kI
@ itjib fil-kundizzjoni klinika,

sakemm jintlahaq l-effett mixtieq. Jekk sa wara 5 ijiem ma jkunx
it-trattament ghandu jigi rikunsidrat.

Jekk f’kazijiet ta’ pijoderma fonda ma jkunx hemm titjib waraggors ™’ trattament ta’ 21 gurnata, huwa
rrakkomandat li t-trattament jigi rikunsidrat.

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittiched h jkun sewwa sabiex tevita li jinghata
e

dozagg baxx. Ta’ min isegwi l-iskema ta’ dozagg kif g

Piz (kg) | Dozagg (numru ta’ pilloli) mg amministrati
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 Ibafl@mg Ibaflin 900 mg
mg

1 0.5 15
2 1 30
3 1.5 45
4 2 60
5 0.5 75
6-10 1 150
11-15 1. 225
16-20 1 300
21-30 0.5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

9. PARI SAB&AMMINISTRA B'MOD KORRETT
a

Ibaflin jista’ 4 f’kull hin tal-gurnata minghajr konsegwenzi fuq l-efficenza. Ghalkemm ikun
ahjar jekk il® tinghata wagqt hin l-ikel biex tigi zgurata bioavailability massima.

L 4
10. M DU TA' TIZMIM

ﬂ\&
S

plikabbli.
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Tahzinx f'temperatura 'l fuq minn 25°C. ¢
Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA @
12. TWISSIJIET SPECJALI O

Nies li huma sensittivi ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott. L-infl za fuq il-
fertilita ta’ klieb rgiel ghat-tghammir ma gietx studjata.

Dipendenza gholja fuq klassi wahda ta’ antibijoti¢i tista’ twassal ghal rezistenza zzjoni ta’
mikrobi. Huwa prudenti li I-fluoroquinolones jigu rizervati ghat-trattament ta’ k%nijiet klini¢i
li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennijja jirrispondu tajjeb g

antibijoti¢i. Ibaflin ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-suxxettibilita. m
Tuzax fi klieb maghrufin li ghandhom ipersensittivita ghall-quinolones.

Hafna drabi |-pijoderma hija sekondarja ghal mard iehor. Ikun ghaqli l3figi ddeteriminata I-kawza u 1-
annimal jinghata I-kura li jkun hemm bzonn.

Antacids jistghu ifixklu I-assorbiment ta’ quinolones mill-imsaren. a’Jjkun hemm antagonizmu
ma’ nitrofurantoin.

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma giex stabbilit fi @ N-halib. Ibaflin jista' jintuza

wagqt it-tqala. Q

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR N@(’APRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IK "KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew materjalg ghar-rimi li huwa derivat minn din il-

medicina veterinarja ghandhom jintremew skond k il-ligi tal-pajjiz.

1jiet ohra ta’

14. DATA META GIE APPROVA’I@H R IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-

S

Ghandu jittiched parir med@az li jittiched bi zball mill-halq, b’mod partikulari fit-tfal.

Ibafloxacin hija antibijotj gtol, bi spettru wiesa’ tal-klassi tal-quinolones. L-effett taghha jirrizulta
billi timblokka d-DNA se tal-mikrobi.

Fil-klieb, wara am%z: zjoni mill-halq, ibafloxacin tigi assorbita malajr u livelli massimi fil-

26.05.2010

15. TAGHRIF IEHOR

plazma ta’ sustanzi ita mikrobijologika jintlahqu siegha sa saghtejn wara l-amministrazzjoni.
Half-life termagali fil-p a huwa ta’ 4-5 sieghat. Ir-rotta principali ta’ eliminazzjoni hija mal-urina
u I—ippurgarMnumru ta’ dozi mill-halq, steady state jintlahaq wara l-ewwel jew it-tieni doza u
ma jkunx he, mulazzjoni jew zvilupp ta’ biotransformation enzymes.
Studji tas-gi al-annimali fug klieb tar-razza beagle ta’ 8 xhur eta urew li meta tinghatat f’doza ta’
Ju
b

45 mg/ tlett darbiet aktar mid-doza rakkomandata) ghal perjodu ta’ 90 gurnata, ibafloxacin ma

pproﬁK da effett mhux mixtieq li kien jidher.
X9

N
S
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PAKKETTI TA’ SIRINGI TA” 3% GELL ORALI
4

FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT @

1 L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, @
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZIJONI TAL-MANIFATTU
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFER

L-isem u I-indirzz tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ Q
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer o

The Netherlands

L-isem u I-indirzz tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Manifattura responsabbli -hrug tal-lott
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Intervet International B.V. QQ

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI V@INARJU

Ibaflin 3% gell orali Q

3 DIKJARAZZJONI TAS-SUST@) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA

Ibaflin 3% Gell Orali: 30 mg ta’ ibafloXginghal kull g ta’ gel (ekwivalenti ghal 30.9 mg/ml)

Ingredjenti ohra 0
Q

Methyl parahydroxybenzoate )

4 |ND|KAZZJON16£T

Ibaflin gell huwa in@l—klieb ghat-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

- Infezzjoer—gilda (pijoderma — superficjali u fonda, feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
suxxett%h 1 Staphylococcus spp, E. coli u Proteus mirabilis.

Ibaflin ¢ a indikat fil-qtates ghat-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:
.

- jonijiet tal-gilda (infezzjonijiet tat-tessuti rotob - feriti, axxessi) ikkawzati minn forom
. uxettibbli bhal Staphylococcus spp, E. coli, Proteus spp. u Pasteurella spp

\\fezzjonijiet tas-sistema respiratorja tan-naha ta’ fuq ikkawzati minn forom suxxettibbli bhal
Staphylococcus spp, E. coli, Klebsiella spp. u Pasteurella spp.
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Tuzax fi qtates sa 8 xhur eta billi m’hemm I-ebda informazzjoni dwar I-effett ta’ ibafloxacin fug il
kartilagni ta’ I-artikulazzjoni fil-gattus fil-perjodu meta dan qged jikber b’rata mghaggla. Fil-klieb
il-perjodu jiddependi mir-razza. Fil-maggoranza tar-razez l-uzu ta’ ibafloxacin huwa kontra-indiggt fi
klieb ta’ anqas minn 8 xhur eta u f’razez gganti ta’ anqas minn 18-il xahar. O

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA $

Dijareja, ippurgar artab, remettar, telga u anoresija dehru b’frekwenza baxxa. 3 fetti kien

5 KONTRAINDIKAZZIJONIJIET @

hfief u li jghaddu.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, je@bok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT @

Klieb u gtates Q

8 DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METOD, MMINISTRAZZJONI
Uzu mill-halg, 15 mg ibafloxacin/kg piz darba kuljum.\

15 mg ghal kull kg piz = 0.5 ml gell ghal kull kg pi

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu ji ; Eemm jista jkun sewwa sabiex tevita li jinghata
dozagg baxx. Is-siringa ghandha tigi aggustat%omgg ikkalkulat billi i¢-cirku jitqieghed fil-post
indikat fuq il-planger (gradi ta’ 0.5 ml fuq is-siringa ta’ 15 ml).

It-tul tat-trattament jiddependi fuq in- &s—serjeta tal-infezzjoni u fug ir-rispons li jidher. Fil-
maggoranza tal-kazi, kors ta’ trattamenWga’ J ijiem ikun bizzejjed. Jekk ikun hemm bzonn u skont ir-
rispons Kliniku, it-trattament jista’ ji pla sakemm jintlahaq 1-effett mixtieq. Jekk sa wara 5 ijiem
ma jkunx hemm titjib fil-kunda & nika, it-trattament ghandu jigi rikunsidrat. Jekk f’kazijiet ta’
pijoderma fonda ma jkunx he Nlib wara kors ta’ trattament ta’ 21 gurnata, huwa rrakkomandat li
t-trattament jigi rikunsidrat.

Huwa rakkomandat li I—i ata waqt hin 1-ikel.

Sabiex tigi evitata Mazzjoni, l-istess siringa m’ghandiex tintuza fuq annimali differenti. La
darba siringa tinfetd handha tintuza biss biex jitkompla 1-kors ta” trattament fuq I-istess annimal.

9. PAR WXEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Hafna d jjoderma hija sekondarja ghal mard iehor. Ikun ghaqli li tigi ddeteriminata l-kawza u 1-
annitgl ata 1-kura li jkun hemm bzonn.

QuiRologes m’ghandhomx jintuzaw flimkien ma medicini anti-inflammatorji li mhumiex sterojdi

( s) fi klieb li ghandhom storja ta’ eccessjonijiet. Antacids jistghu ifixklu 1-assorbiment ta’
@ ones mill-imsaren. Jista’ jkun hemm antagonizmu ma’ nitrofurantoin.
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Ibaflin gell jista' jintuza wagqt it-tqala fil-klieb. Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma giex
stabbilit fi zmien il-halib fil-klieb u waqt it-tqala u fi zmien il-halib fil-qtates. L-influwenza fuq il
fertilita ta’ klieb rgiel ghat-tghammir ma gietx studjata. S

10. PERJODU TA' TIZMIM é

Mhux applikabbli. Q
11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA o&

S

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tahzinx ftemperatura 'l fug minn 25°C.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta.

Siringi li jkun fadlilhom prodott mhux uzat ghandhom jintremew wara li jgitemm kors ta’ trattament.

12. TWISSIJIET SPECJALI @

Dipendenza gholja fuq klassi wahda ta’ antibijotic¢i tista’ tw. ezistenza f’popolazzjoni ta’

mikrobi. Huwa prudenti li I-fluoroquinolones jigu rizervati giggt-tre®tament ta’ kundizzjonijiet klinici
Q

li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennijja j iy u tajjeb ghall-klassijiet ohra ta’
uxxettibilita.

antibijoti¢i. Ibaflin ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ tegijid
Nies li huma sensittivi ghal quinolones ghandhom jevitaw l1 Jmissu mal-prodott.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI D ;IMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, K TKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata joal ichor ghar-rimi li huwa derivat minn din il-
medicina veterinarja ghandhom jintre skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

PAKKETT

26.05.2010 O

15. TAGHRIF I

14. DATA META GIE AP’EQLAHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-

Ghal TrattamK’I—A imali Biss.
Ibafloxacin stanza sintetika kontra I-mikrobi, tal-klassi tal-fluoroquinolones. lbafloxacin hija

antibijotiky li ol, bi spettru wiesa’. L-effett taghha jirrizulta billi timblokka d-DNA gyrase tal-
mikrobi etabolu l-aktar abbundanti huwa 8-hydroxy-ibafloxacin li ghandu wkoll attivita
mik®RijONgika. Ibafloxacin u 8-hydroxy-ibafloxacin jahdmu b’mod sinergistiku. Valuri tal-MIC

ghalgtbaMgxacin (is-sustanza princ¢ipali) ta’ bejn 0.032 — 0.5 pg/ml gew osservati ghal izolati mill-

lieg ta’JE. coli, Staphylococcus spp. u Proteus mirabilis. Fil-gtates, mikro-organizmi relevanti li

% xxettibbli huma E. coli, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp. and Klebsiella
IC <0.5 pg ibafloxacin/ml).

Il-gtates, wara amministrazzjoni mill-halq, ibafloxacin tigi assorbita malajr u livelli massimi fil-
plazma jintlahqu wara siegha meta tinghata minghajr ikel u wara saghtejn wara li tinghata mal-ikel.
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Fil-klieb il- livelli massimi fil-plazma intlahqu wara saghatejn sew jekk tinghata minghajr 1-ikel jew
mal-ikel. Half-life terminali fil-plazma huwa ta’ 3-5 sieghat. B’mod generali 1-assorbiment fil-klieb
I-gtates kien oghla meta inghatat mal-ikel. Ghalhekk il-gell ghandu jinghata waqt hin I-ikel biexytig
zgurata bioavailability massima. Ir-rotta prin¢ipali ta’ eliminazzjoni hija mal-urina u l-ippurgar. lﬁ\
m

S

Wara numru ta’ dozi mill-halq, steady state jintlahaq wara l-ewwel doza u ma jkunx
akkumulazzjoni fil-klieb waqt li dehret akkumulazzjoni hafifa fil-gtates.
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PAKKETTI TA’ SIRINGI TA’ 7.5% GELL ORALI
4

FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT @

1 L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, @
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTU
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFER

L-isem u I-indirzz tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ Q
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer o

The Netherlands

L-isem u I-indirzz tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Manifattura responsabbli -hrug tal-lott
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Intervet International B.V. QQ

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI V@INARJU

Ibaflin 7.5% gell orali Q

3 DIKJARAZZJONI TAS—SUST%) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA
Ibaflin 7.5% Gell Orali: 75 mg ta’ ibaf IQy ghal kull g ta’ gel (ekwivalenti ghal 78.8 mg/ml)
Ingredjenti ohra 6

Methyl parahydroxybenzoate (0% 0)

4 |ND|KAZZJON1%T

Ibaflin gell huwa in@l—klieb ghat-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

- Infezzjonij I-gilda (pijoderma — superficjali u fonda, feriti, axxessi) ikkawzati minn forom

suxxettw 1 Staphylococcus spp, E. coli u Proteus mirabilis.

5 0®AINDIKAZZ\]ONIJIET

JPaRin 7p% Gell Orali m’ghandux jintuza fil-gtates.

zaX fi klieb 1i jkunu f’perjodu fejn qed jikbru billi tista’ tigi affettwata l-kartilagni ta’ 1-
Q ulazzjoni. Dan il-perjodu jiddependi mir-razza. Fil-maggoranza tar-razez I-uzu ta’ ibafloxacin
uwa kontra-indikat fi klieb ta’ anqas minn 8 xhur eta u f’razez gganti ta’ anqas minn 18-il xahar.
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.
Dijareja, ippurgar artab, remettar, telga u anoresija dehru b’frekwenza baxxa. Dawn l-effetti kienk\

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA c@

hfief u li jghaddu.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok inf@it-

tabib veterinarju tieghek. Q

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT o

Klieb

8  DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMM QTRAZZJONI

Uzu mill-halg, 15 mg ibafloxacin/kg piz darba kuljum. @

15 mg ghal kull kg piz =1 ml gell ghal kull 5 kg piz Q

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittieched kemm je§ga jJR¥n sewwa sabiex tevita i jinghata
dozagg baxx. Is-siringa ghandha tigi aggustata ghad-dozaggslgaMeulat billi i¢-cirku jitqieghed fil-post

indikat fuq il-planger (gradi ta’ 1.0 ml fuq is-siringa tag30
It-tul tat-trattament jiddependi fuq in-natura u s—serje%nfezzjoni u fug ir-rispons li jidher. Fil-

maggoranza tal-kazi, kors ta’ trattament ta’ 10 ijie bizzejjed. Jekk ikun hemm bzonn u skont ir-
rispons kliniku, it-trattament jista’ jitkompla sake tlahaq 1-effett mixtieq. Jekk sa wara 5 ijiem
ma jkunx hemm titjib fil-kundizzjoni klinika, i ament ghandu jigi rikunsidrat. Jekk f’kazijiet ta’
pijoderma fonda ma jkunx hemm titjib wara Qtrattament ta’ 21 gurnata, huwa rrakkomandat 1i
t-trattament jigi rikunsidrat.

Huwa rakkomandat li I-gell jinghata w(@ﬁkel.

Sabiex tigi evitata kontaminazzjoni, Wgtess siringa m’ghandiex tintuza fuq annimali differenti. La
darba siringa tinfetah din ghanega biss biex jitkompla 1-kors ta’ trattament fuq I-istess annimal.

9. PARIR SABIEX T@INISTRA B'MOD KORRETT

Hafna drabi |-pijoderm®&ja sekondarja ghal mard iehor. Ikun ghaqli li tigi ddeteriminata I-kawza u 1-
annimal jinghata 1-k &y Ktin hemm bzonn.

Quinolones ngghandhoMk jintuzaw flimkien ma medi¢ini anti-inflammatorji li mhumiex sterojdi
(NSAIDs) fi k li ghandhom storja ta’ eccessjonijiet. Antacids jistghu ifixklu l-assorbiment ta’
quinolones ms ren. Jista’ jkun hemm antagonizmu ma’ nitrofurantoin.

Ibaflin § ' jintuza waqt it-tqala fil-klieb. Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma giex
stabWijit Ngien il-halib fil-klieb. L-influwenza fuq il-fertilita ta’ klieb rgiel ghat-tghammir ma gietx
studeta’

L 4
\PERJODU TA' TIZMIM

ux applikabbli.
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Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal. S

Tahzinx f'temperatura 'l fug minn 25°C. \
Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta. &

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA @

Siringi li jkun fadlilhom prodott mhux uzat ghandhom jintremew wara li jintemm kors ta’ trat

12. TWISSIJIET SPECJALI $

Dipendenza gholja fug klassi wahda ta’ antibijotici tista’ twassal ghal rezistenza zzjoni ta’
mikrobi. Huwa prudenti li I-fluoroquinolones jigu rizervati ghat-trattament ta’ kugizzf®nijiet klinici
li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennijja jirrispondu tajjeb g ljiet ohra ta’
antibijoti¢i. Ibaflin ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-suxxettibilita.

Nies li huma sensittivi ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-pggdott.
13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' %T MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew materjal ichor ghareggni huwa derivat minn din il-
medicina veterinarja ghandhom jintremew skond kif titlob @ -pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR %J ETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

26.05.2010 Q

15. TAGHRIF IEHOR &
Ghal Trattament ta’ I-Annimali Biss, (J

Ibafloxacin hija sustanza sintega a I-mikrobi, tal-klassi tal-fluoroquinolones. Ibafloxacin hija
antibijotiku li joqgtol, bi spettr > u l-effett taghha jirrizulta billi timblokka d-DNA gyrase tal-
mikrobi.  ll-metabolu I-akta ndanti huwa 8-hydroxy-ibafloxacin 1i ghandu wkoll attivita
mikrobijologika. Ibaflox 8-hydroxy-ibafloxacin jahdmu b’mod sinergistiku. Valuri tal-MIC
ghal ibafloxacin (is-sust nc¢ipali) ta’ bejn 0.032 — 0.5 pg/ml gew osservati ghal izolati mill-
klieb ta’ E. coli, Staphyfggccus spp. u Proteus mirabilis.

Fil-klieb il-livelli m j Til-plazma intlahqu wara saghatejn sew jekk tinghata minghajr 1-ikel jew
mal-ikel. Half-life li fil-plazma huwa ta’ 3-5 sieghat. B’mod generali I-assorbiment fil-klieb u

I-gtates kien aghla metaWghatat mal-ikel. Ghalhekk il-gell ghandu jinghata waqt hin l-ikel biex tigi
zgurata bioavail ity massima. Ir-rotta princ¢ipali ta’ eliminazzjoni hija mal-urina u l-ippurgar.

Wara nu ozi mill-halq, steady state jintlahaq wara l-ewwel doza u ma jkunx hemm
akkumulazgzjo -klieb.

Ibaf®gacNgiet ittollerata tajjeb meta kienet amministrata mill-halq fil-klieb f’doza ta> 75 mg/kg/jum
(ha@&biet aktar mid-doza irrakkomandata) ghal perjodu ta’ 90 gurnata.
L 4

N
Q
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