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1. VETERINARPREPARATETS NAVN .

Ibaflin 30 mg tabletter til hund k
Ibaflin 150 mg tabletter til hund
Ibaflin 300 mg tabletter til hund
Ibaflin 900 mg tabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver tablett Ibaflin inneholder:
Virkestoff(er):

Ibafloxacin 30 mg
Ibafloxacin 150 mg
Ibafloxacin 300 mg
Ibafloxacin 900 mg

3. LEGEMIDDELFORM

Tabletter

%
O
O
O

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er bere& (malarter)

Hund
4.2 Indikasjoner, med angiv Cflnélarter

Ibaflin er indisert til behandlirIngv ™ gende tilstander hos hund:

Hudinfeksjoner (pyodermi — @- atisk og dyp, sar, abscesser) forarsaket av fglsomme stammer av
stafylokokker, E. coli og PpetgM™irabilis.

Akutte, ukompliserte uri @ feksjoner forarsaket av fglsomme stammer av stafylokokker, Proteus
spp., Enterobacter sp% Ol og Klebsiella spp.

Luftveisinfeksjoner uftveier) forarsaket av falsomme stammer av stafylokokker, E. coli og
Klebsiella spp.

4.3 KonWikaSJoner
Skal ikke iI hunder i vekst p.g.a. affeksjon av leddbrusk. Vekstperioden er raseavhengig. For
de flest elder at bruk av ibafloxacin er kontraindisert hos hunder yngre enn 8 maneder; for de

storgte qggeneThos hunder yngre enn 18 méaneder.

S&ﬁi’ké brukes i kombinasjon med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) til
er anfall er beskrevet i anamnesen.
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4.4 Spesielle advarsler for hver enkelt malart .

Ma ikke brukes til hunder med kjent kinolonhypersensitivitet. k
4.5 Serlige forholdsregler O

Ensidig bruk av en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i resistensutvikling i en populasjon.
Det anbefales a reservere fluorokinolonene til behandling av bakterieinfeksjoner I respondert

darlig, eller forventes & respondere darlig, pa andre grupper antibiotika. Ibaflin un brukes etter
resistenstesting.
Sarlige forholdsregler ved bruk hos dyr @

Pyodermi forekommer som oftest sekundaert til andre sykdommeQnderliggende arsaker bar

kartlegges og behandles. Q
Serlige forholdsregler for personer som gir veterinarprepa til dyr

Personer med kjent hypersensitivitet overfor kinoloner bgr u
Ved utilsiktet inntak, spesielt nar det gjelder barn, ma lege

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgra\o

Diaré, lgs avfering, oppkast, slevhet og anoreksi har veert observert i noen fa tilfeller. Disse
bivirkningene var milde og forbigaende.

4.7 Bruk under drektighet, diegiving @glegging

Kan brukes under drektighet. Veterim)aratets sikkerhet ved bruk til diegivende dyr er ikke

klarlagt.
Virkningen pa fertiliteten hos avls gl!v hankjenn er ikke studert.
4.8 Interaksjoner med e ™Yemidler og andre former for interaksjoner

Fluorokinoloner bar ikkeg i kombinasjon med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler
(NSAIDs) til hunder d8 all er beskrevet i anamnesen. Syrehemmere kan interferere med
gastrointestinal absorpgfon av kinoloner. Antagonisme kan forekomme med nitrofurantoin.

4.9 Dosering Qrselsvei

Til oral bruNgmg Ibafloxacin per kg kroppsvekt én gang daglig. Varighet av behandlingen
avhenger aymoeNg alvorlighetsgrad av infeksjon og respons pa behandlingen. | de fleste tilfeller er
en 10-dage¥sgoeandling tilstrekkelig. Dersom ngdvendig og avhengig av respons, kan behandlingen
fortsett pMAtt til effekten er tilfredsstillende. Behandlingen bgr revurderes dersom man ikke ser
bedgind&gttel” 5 dager. Ved dype pyodermier bgr behandlingen revurderes hvis det ikke sees
tilst bedring etter 21 dagers behandling.

o

kre korrekt dosering og unnga underdosering, ma kroppsvekten fastsettes sa ngyaktig som

6' . Felgende doseringsskjema er angitt:
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Kroppsvekt | Dosering (antall tabletter) mg . %
(kg) administrert \
Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin k
30 mg 150mg | 300 mg | 900 mg O

0,5 15

1 30 \Q

15 45 &
2 60

5 0,5 75
6-10 1 150
11-15 1,5 225
16-20 1 300

21-30 0,5 0
31-40 2
41-60 1 9

410 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidote¢ endig
1af

Ved sikkerhetsstudier utfgrt pa 8 maneder gamle hunder, loxacin i doser pa 45 mg/kg/dag (tre
ganger anbefalt dose) gitt oralt i en periode pa 90 daggr, t ikke observert bivirkninger.

AIWIN|F-

Det finnes ingen kjent antidot for ibafloxacin (eller andre kinoloner). Symptomatisk behandling bar
derfor gis ved overdosering.

411  Tilbakeholdelsestid(er) Q
Ikke relevant. &

5. FARMAKOLOGISKE E APER

5.1 Farmakodynamiske aper

Farmakoterapeutisk gibakterielt kinolon, ATCvet-kode: QJ01 MA
estomet

Ibaflin inneholder vi ibafloxacin, som er et syntetisk antibakterielt middel i gruppen
fluorokinoloner.

Ibafloxacin er epektret antibiotikum med baktericid virkning. Virkningsmekanismen er
hemming av bakterfng€s DNA gyrase. Den viktigste metabolitten er 8-hydroksy-ibafloxacin, som
ogsa er mi iologisk aktiv. Ibafloxacin og 8-hydroksy-ibafloxacin virker synergistisk. For
ibafloxacin stans) er det malt MIC-verdier fra 0,032-0,5 ng/ml for fglgende isolater fra hund:
E. coli, St ccus spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp. og Salmonella spp.

Det er oWSistens innen gruppen fluorokinoloner.
.
5.2 makokinetiske opplysninger

oLt ral administrasjon til hund blir ibafloxacin raskt absorbert med maksimum
|Nakonsentrasjon av mikrobiologisk aktive stoffer 1-2 timer etter administrasjon. Terminal
mahalveringstid er ca. 4-5 timer. Tidspunkt pa daggnet for administrasjon av lbaflin har ingen
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innvirkning pa effekten. Det anbefales imidlertid & gi tabletten i forbindelse med foring foroés\@

maksimal biotilgjengelighet. &
Utskillelse foregar hovedsaklig via urin og feces. Etter gjentatte orale administreringer, ady
state etter den forste eller andre doseringen, og det forekommer ingen akkumulering a ansen

eller induksjon av biotransformasjonsenzymer. Q

6. FARMASQ@YTISKE OPPLYSNINGER O

6.1 Liste over hjelpestoffer @

Gjeer

Stivelse

Cellulose

Laktose
Natriumlaurylsulfat
Silika

&
O
O
N
O
<

6.2 Uforlikeligheter
Ikke relevant.
6.3 Holdbarhet

150 mg tabletter og 300 mg tabletter: 4 ar.
30 mg tabletter og 900 mg tabletter: 3 ar.

6.4 Oppbevaringsbetingelser &/
Oppbevares ved hgyst 25 °C. ; L
6.5 Indre emballasje, ty mensetning

30 mg tabletter: - d 20 eller 100 tabletter i varmeforseglet blisterpakning av
faluminium
150 mg tabletter: g e med 10, 20 eller 100 tabletter i varmeforseglet blisterpakning av
VC/aluminium
Eske med 10, 20 eller 100 tabletter i blisterpakning av
PVC/PVDC/aluminium
300 mg tabletag - Eske med 8, 16 eller 80 tabletter i varmeforseglet blisterpakning av
PVC/aluminium
- Eske med 8, 16 eller 80 tabletter i blisterpakning av PVC/PVDC/aluminium
900 mg : - Eske med 5, 25 eller 50 tabletter i varmeforseglet blisterpakning av
. 6 PVC/aluminium

N
&
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6.6 Serlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinarpreparat eller av . %
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater Q

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse me@e
krav.

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

Nederland {

8. MARKEDSFQRINGSTILLATELSESNUMMER(NUN@
EU/2/00/022/001/NO-008/NO Q
EU/2/00/022/013/NO-017/NO Q

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RII\ ATELSE/SISTE FORNYELSE

10. OPPDATERINGSDATO Q

Detaljert informasjon om dette veteri reparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor (EMA) http://www opa.eu/.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE §

08.07.2005 / 26.05.2010

Forbud mot salg, utlevering( O@Jruk

Ikke relevant.

R

L
&
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN .

Ibaflin 3 % oralgel til hunder og katter

Ibaflin 7,5 % oralgel til hunder é

Hver (ferdigfylte sprayte med) Ibaflin oralgel inneholder:

Virkestoff(er): @

Ibaflin 3 % oralgel: 30 mg ibafloxacin per g oralgel (tilsvarende 30,9 m@)
/

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING &Q

Ibaflin 7,5 % oralgel: 75 mg ibafloxacin per g oralgel (tilsvarende 78,84gg/ml)

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

Hjelpestoff(er): Q
Metylparahydroksybenzoat (0,125 %) Q

3. LEGEMIDDELFORM

Oralgel. QO
4. KLINISKE OPPLYSNING%

4.1 Dyrearter som preparatet Qe)egnet til (malarter)

Hunder og Katter. 0
4.2 Indikasjoner, med se av malarter
Ibaflin oralgel er indisertandling av hunder ved fglgende tilstander:

i — overflatisk og dyp, sar, abscesser) forarsaket av fglsomme patogener
s spp., E. coli og Proteus mirabilis.

- Hudinfeksjoner (pyag
som f.eks. Staphylg @

Ibaflin oralg indisert til behandling av katter ved fglgende tilstander:

- Hudinfei@(blﬂtdelsinfeksjoner — sar, abcesser) forarsaket av fglsomme patogener som f.eks.
Staphyl spp., E. coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.

.
- Oy® eisinfeksjoner forarsaket av falsomme patogener som Staphylococcus spp., E. coli,
KI @ spp. og Pasteurella spp.
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Det foreligger ingen informasjon om utviklingen av leddbrusk ved bruk av ibofloxacin hos ka&i\
vekst. Da det er mulig at leddbrusk blir affisert, skal ibafloxacin ikke gis til katter yngre e

maneder. Hos hunder er denne vekstperioden raseavhengig. For de fleste raser er ibafloxa
kontraindisert hos hunder yngre enn 8 maneder, og for de starste rasene yngre enn 1 r.

4.3 Kontraindikasjoner .

Ibaflin 7,5 % oralgel skal ikke brukes til katter. &
4.4 Spesielle advarsler for hver enkelt malart o

Pyodermi forekommer som oftest sekundeert til andre sykdommer. Underlig arsaker ber
kartlegges og behandling igangsettes. {

Virkningen pa fertiliteten hos avisdyr av hannkjgnn er ikke unders;a@

Det anbefales a reservere fluorokinolonene til behandling a erieinfeksjoner som har respondert
darlig, eller forventes a respondere darlig, pa andre grup tika. Ibaflin oralgel bgr kun brukes
etter resistenstesting. Skal ikke gis til hunder og kat nt overfglsomhet overfor kinoloner.

Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

4.5 Seerlige forholdsregler q
Ensidig bruk av en enkelt gruppe antibiotika kan fare til res@tvi Ing i en bakteriepopulasjon.
kt
tibio

For & unngad mulig krysskontaminering skal s gyte ikke brukes til flere enn ett dyr. Apnet
sprayte skal bare brukes til fortsatt behandligi aveamme dyr.

Serlige forholdsregler for personerwr veterinarpreparatet til dyr
Personer med kjent hypersensitivitet@r kinoloner bar unnga kontakt med veterineaerpreparatet.

ns@orlighetsg rad)

Diaré, lgs avfaring, oppkast, @ M, anoreksi og spyttavsondring ble observert med lav frekvens.

Disse bivirkningene var mjeig 3%forbigaende.

4.7 Bruk under qgektignet, diegiving eller egglegging

Kan brukes underhet til hunder. Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk til drektige katter og
de

til diegivende hun i katter er ikke klarlagt.

4.8 In%ner med andre legemidler og andre former for interaksjoner

4.6 Bivirkninger (frekv,

Fluorokj bar ikke brukes i kombinasjon med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler
(NQAINQ tithunder der anfall er beskrevet i anamnesen. Syrehemmere kan interferere med
gas w nal absorpsjon av kinoloner. Antagonisme kan forekomme med nitrofurantoin.

N
S
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4.9 Dosering og tilfgrselsvei .

>
@
9

Til oral bruk, 15 mg ibafloxacin per kg kroppsvekt én gang daglig.

Katter og hunder | Ibaflin 3 % oralgel 0,5 ml oralgel per kg kroppsvekt O
Hunder Ibaflin 7,5 % oralgel | 1 ml oralgel per 5 kg kroppsvekt )

For & sikre korrekt dosering og unnga underdosering, ma kroppsvekten fastsettes s aktig som
mulig. Sprayten innstilles pa beregnet dose ved plassering av stempelringen pa d (trinn pd 0,5
ml for 15 ml sprgyten og 1,0 ml for 30 ml sprayten).

Det anbefales & gi oralgelen i forbindelse med foring.

Varighet av behandlingen avhenger av type og alvorlighetsgrad av infeNgjon og respons pa
behandlingen. | de fleste tilfeller er en 10-dagers behandling tilstrek .. Yersom ngdvendig og
avhengig av respons, kan behandlingen fortsette uavbrutt til effekte gredsstillende.

Behandlingen bar revurderes dersom man ikke ser bedring etter%er.
S

Ved dype pyodermier bgr behandlingen revurderes hvis det §
etter en behandlingsperiode pa 21 dager.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, a@om negdvendig

En sikkerhetsstudie utfgrt pa hunder viste at oral agministrering av 75 mg ibafloxacin/kg/dag (fem
ganger anbefalt dose) i en periode pa 90 dager b @ tolerert. Ved administrering av 15-75 mg
Ibaflin oralgel/kg/dag i en periode pa 30 dagegl®efhos friske katter observert oppkast/gulping og
spyttavsondring.

4,11  Tilbakeholdelsestid(er) &
Ikke relevant. < )

5. FARMAKOLOGISK QSKAPER
Ibaflin oralgel inneholder gt ffet ibafloxacin, som er et syntetisk antimikrobielt stoff i gruppen

fluorokinoloner.

5.1 Farmakody &egenskaper

Farmakotera%i?lj e: Antibakterielt kinolon, ATCvet-kode: QJ 01M A96

strekkelig bedring av tilstanden

Ibafloxacin eMagbredspektret antibiotikum med baktericid virkning. Virkningsmekanismen er
ienes DNA-gyrase. Den viktigste metabolitten er 8-hydroksy-ibafloxacin som ogsa

er mikrobi aktiv. Ibafloxacin og 8-hydroksy-ibafloxacin virker synergistisk. For ibafloxacin
(morsu r det malt MIC-verdier fra 0,032-0,5 ug/ml for fglgende isolater fra hund: E.coli,
Stagh ccUs spp. og Proteus mirabilis. Hos katt er de mest relevante fglsomme mikroorganismer
E aphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp og Klebsiella spp. (MIC < 0,5 ug

ibglox
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Etter oral administrering til katter blir ibafloxacin raskt absorbert, med maksimal k\
plasmakonsentrasjon 1 time etter administrering uten mat og 2 timer etter administrering s n
med mat. Hos hunder nas maksimal plasmakonsentrasjon 2 timer etter administrering bad 0g
uten mat. Terminal plasmahalveringstid er ca. 3-5 timer. Absorpsjonen var i hoveds% hos

5.2 Farmakokinetiske opplysninger .

hunder og katter nar preparatet ble gitt samtidig med mat. Utskillelse foregar hove &g VVia urin og
feeces.

Etter gjentatte orale administreringer nas steady state etter den farste doseringen, et forekommer
ingen akkumulering hos hunder, men moderat akkumulering er sett hos katter.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER k
6.1 Liste over hjelpestoffer @
Metylparahydroksybenzoat (0,125 %)

Kaliumdihydrogenfosfat

Dinatriumhydrogenfosfatdihydrat

Karbomer (carbopol 974 PNF)

Natriumhydroksid Igsning

Vann til injeksjonsvasker \O

6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet Q

34ér.
Holdbarhet etter anbrudd av beholde@er.

6.4 OppbevaringsbetinieIQ

Oppbevares ved hgyst 25 °C

Sprayter med legemiddel | kasseres nar behandlingen er avsluttet.

6.5 Indre emballggje, Type og sammensetning

Hvit, justerbar, fer multidosesprayte av hgymolekylar polyetylen (HDPE, sylinder, stempel og
ring) og lavmolekyl lyetylen (LDPE, hette og forsegling).

- Eskem \5 ml ferdigfylt sprayte gradert per 0,5 ml (Ibaflin 3 % oralgel)
- Eske 15 ml ferdigfylte sprayter gradert per 0,5 ml (Ibaflin 3 % oralgel)
- Es x 30 ml ferdigfylt sprayte gradert per 1 ml (Ibaflin 7,5 % oralgel)
- &S ed 5 x 30 ml ferdigfylte sprgyter gradert per 1 ml (lbaflin 7,5 % oralgel)

O

o>

<
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6.6 Serlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinarpreparat eller av . %
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater Q

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse me(®e
krav.

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

Nederland {

8. MARKEDSFQRINGSTILLATELSESNUMMER(NUN@

EU/2/00/022/009/NO-012/NO Q

9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFQRING@?ELSE/SISTE FORNYELSE

08.07.2005 / 26.05.2010 \

10. OPPDATERINGSDATO

7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE §

Detaljert informasjon om dette veterinaerpre&ﬁnnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor (EMA) http://www.gge.europa.eu/.

FORBUD MOT SALG, UTLE@QOG/ELLER BRUK
Ikke relevant. b

R

L
&
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INNEHAVER(E) AV TILVIRKEQTIMATELSE ANSVARLIG FOR BATCH
RELEASE

VILKAR FOR MARKEDSE STILLATELSE INKLUDERT RESTRIKSJONER
VEDRQJRENDE LEVERING Ofs BRUK

VILKAR ELLER BE@INGER | MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN MED
HENSYN PA SIKKb FFEKTIV BRUK

MRL-STATUS O
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A INNEHAVER(E) AV TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH &
RELEASE

Tabletter Ok
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107 Q
A-1210 Wien 3’

@sterrike

Oralgel

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

Intervet International B.V. Q
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nederland O

VEDRZRENDE LEVERING OG BR

Reseptpliktig. Q

Innehaveren av denne markedsfaringsgljetelsen ma informere EU-kommisjonen om
markdsfaringsplanene for legemidlet odkjent i henhold til dette vedtaket.

C. VILKAR ELLER BEC@NINGER | MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN MED
HENSYN PA SIK% FFEKTIV BRUK
Ikke relevant. O

D. MRLSTQk
Ikke relevan\

L
N
&

B. VILKAR FOR MARKEDSFQRINGST:ELATELSE INKLUDERT RESTRIKSJONER
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE ¢

IBAFLIN TABLETTER 30, 150, 300 OG 900 MG

N

S

Ibaflin 30 mg tabletter til hund

Ibaflin 150 mg tabletter til hund
Ibaflin 300 mg tabletter til hund
Ibaflin 900 mg tabletter til hund

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN &Q

Ibafloxacin

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF é

3. LEGEMIDDELFORM

Tabletter \

4 PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter/100 tabletter :

10 tabletter/20 tabletter/100 tabletter
8 tabletter/16 tabletter/80 tabletter
5 tabletter/25 tabletter/50 tabletter ‘ '

5. DYREARTER SO MIDLET ER BEREGNET TIL

Hund O

>

6 INDIKASQ
Pyodermi (owgflatisk 0% dyp), sar, abscesser, akutte, ukompliserte urinveisinfeksjoner og gvre

qutveisinfeki'io

7. . BROKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI

Tilforal Pruk. 15 mg per kg kroppsvekt én gang daglig.
R ingsvedlegget far bruk.

S

4
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8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) 0, E ?
Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG Q |

Skal ikke brukes til hunder i vekst eller i kombinasjon med ikke-steroide antiinfla iske
legemidler (NSAIDs) til hunder der anfall er beskrevet i anamnesen. Skal ikke gukefnil hunder som
veier mindre enn 3 kg. Ibaflin bar kun brukes etter resistenstesting. Ma ikke hunder med
kjent kinolonhypersensitivitet. %

Les pakningsvedlegget far bruk.

[10.  UTL@PSDATO

%
Qo)
L

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

UBRUKT LEGEMIDLER ELLE L

12. EVENTUELLE SPESIELLE FO% EGLER VED DESTRUKSJON AV
AVWAL

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester Wllasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale

krav. C

13. TEKSTEN “TIL DY ”%/ENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTL G OG BRUK

Til dyr - reseptpliktig.k

| 14. TEKSTE@PBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilygngelig for barn.

| 15. @\l OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Inirvet JRternational B.V.

’& Korverstraat 35
AN Boxmeer
erland
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16. NUMMER (NUMRE) | EU-REGISTRET FOR LEGEMIDLER ’@
EU/2/00/022/001/NO-008/NO k
EU/2/00/022/013/NO-017/NO O

Batch

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER &Q |
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ESKE MED 1 SPR@YTE IBAFLIN 3 % ORALGEL/ESKE MED 5 SPR@YTER IBAFI&
% ORALGEL e
1.  VETERINZARLEGEMIDLETS NAVN ,ZIQ |

OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE ’\
3

Ibaflin 3 % oralgel til hunder og katter

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFE@

Ibafloxacin {
<
O

| 3. LEGEMIDDELFORM

Oralgel Q
| 4. PAKNINGSST@RRELSE é |

1 justerbar, ferdigfylt multidosesprgyte som inn 15 ml / Eske med 5 justerbare, ferdigfylte
multidosesprayter som hver inneholder 15 mb % oralgel.

S. DYREARTER SOM LEGEM@' ER BEREGNET TIL (Malarter) |

Hunder og Katter. (j

6. INDIKASJON(ER)

Ibaflin oralgel er indisertandling av hunder ved fglgende tilstander:

i — overflatisk og dyp, sar, abscesser) forarsaket av falsomme patogener
NS Spp., E. coli og Proteus mirabilis.

- Hudinfeksjoner (pyo
som f.eks. Staphylg

Ibaflin oralg®gr indiseM til behandling av katter ved falgende tilstander:

- Hudinfe (blgtdelsinfeksjoner — sar, abcesser) forarsaket av falsomme patogener som f.eks.
Staphykﬁ pp., E. coli, Proteus spp. og Pasteurella spp.

eisinfeksjoner forarsaket av fglsomme patogener som f.eks. Staphylococcus spp., E. coli,
Kigfsie[™ spp. og Pasteurella spp.
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| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI 0@
Til oral bruk. 15 mg per kg kroppsvekt én gang daglig. k
15 mg per kg kroppsvekt = 0,5 ml oralgel per kg kroppsvekt. O
Les pakningsvedlegget far bruk.

Ikke relevant.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) él |

9.  SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NQJDVEND({ |

Skal ikke gis til dyr i vekst. Ibaflin oralgel bgr bar kun brukes ette@lenstesting. Skal ikke gis til
hunder og katter med kjent overfalsomhet overfor kinoloner.

Les pakningsvedlegget far bruk.

10. UTL@PSDATO GQ
Utlgpsdato \

Etter anbrudd, brukes innen 8 uker.
|11. OPPBEVARINGSBETINGELSEFQ
Oppbevares ved hagyst 25 °C. &

12.  SAERLIGE FORHOLDS R FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER
OG EVENTUELLE {V STOFFER
Ubrukt legemiddel, legemid er og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale

krav. O
13. TEKSTENQB YR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED

HENSYN LEVERING OG BRUK

Til dyr - r%ﬁg.
| 14.'_QSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”
I

N
S

es utilgjengelig for barn.
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15.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 é
5831 AN Boxmeer
Nederland Q

16. MARKEDSFARINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/00/022/09/NO @
EU/2/00/022/10/NO

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER é
Batch Q
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ESKE MED 1 SPRAYTE IBAFLIN 7,5 % ORALGEL/ESKE MED 5 SPROYTER IBA&\I

OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE .ﬂ

7.5 % ORALGEL e

Ibaflin vet. 7,5 % oralgel til hunder

1.  VETERINZARLEGEMIDLETS NAVN &Q |

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFE@

Ibafloxacin

Oralgel

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

%
| 3. LEGEMIDDELFORM Q
>
\

Eske med 1 justerbar, ferdigfylt multidosesproyteggm inneholder 30 ml Ibaflin 7,5 % oralgel.
Eske med 5 justerbare, ferdigfylte multidosesprm hver inneholder 30 ml Ibaflin 7,5 % oralgel.

5. DYREARTER SOM LEGEMIDALEQBEREGNET TIL (MALARTER)

Hunder og katter. (&

6. INDIKASJON(ER)

Ibaflin oralgel er indisert t:f ling av hunder ved fglgende tilstander:

- Hudinfeksjoner (pyo verflatisk og dyp, sar, abscesser) forarsaket av fglsomme patogener
som f.eks. StaphylocoCwg spp., E. coli og Proteus mirabilis.

| 7. BRUP%ATE G ADMINISTRASJONSVEI

Til oral bn[@wg per kg kroppsvekt én gang daglig.
15 mg ppsvekt = 1 ml oralgel per 5 kg kroppsvekt.

Lesypatgingsvedlegget far bruk.

ILBAKEHOLDELSESTID(ER)

6% relevant.
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9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIG ’q E ?

Skal ikke brukes til katter. k

Skal ikke gis til dyr i vekst. Ibaflin oralgel bgr bar kun brukes etter resistenstesting. Sk '@S til
hunder og katter med kjent overfalsomhet overfor kinoloner.
Les pakningsvedlegget far bruk.

10. UTL@PSDATO z%

Utlgpsdato
Etter anbrudd, brukes innen 8 uker.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER @
Oppbevares ved hgyst 25 °C. QQ

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR F@ AV UBRUKTE PREPARATER

OG EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballal avhendes i overensstemmelse med lokale

krav. Q

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG NTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERIN RUK

Til dyr - reseptpliktig. 0
| 14. TEKSTEN “OPP@&;ES UTILGJENGELIG FOR BARN”
Oppbevares utilgjeng%r barn.

| 15. NAVMQOG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Intervet In@nal B.V.
Wim de ggr raat 35
5831 B eer
Ne(f

e%

<
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16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE) ’,E ?

EU/2/00/022/11/NO k
EU/2/00/022/12/NO O

Batch

17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER &Q |
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L 4
MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER k
IBAFLIN TABLETTER 30, 150, 300 OG 900 MG Q

| 1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Ibaflin 150 mg tabletter til hund
Ibaflin 300 mg tabletter til hund
Ibaflin 900 mg tabletter til hund

Ibaflin 30 mg tabletter til hund SI

| 2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER)

30 mg ibofloxacin per tablett @
150 mg ibofloxacin per tablett
300 mg ibofloxacin per tablett Q

900 mg ibofloxacin per tablett

| 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM Vé , VOLUM ELLER ANTALL DOSER
20 eller 100 tabletter O
10, 20 eller 100 tabletter

8, 16 eller 80 tabletter
5, 25 eller 50 tabletter
| 4. ADMINISTRASJONSVEI(Eé) ;

Til oral bruk. 15 mg per kg kropagveK®n gang daglig.
Les pakningsvedlegget far br

| 5. TILBAKEHO@STID(ER)
Ikke relevant. Q

6. PROD JONSNUMMER
Batch

'y g
7. DOPSDATO
S
thdato
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER k

IBAFLIN 3 % ORALGEL JUSTERBAR MULTIDOSESPRAYTE e

Ibaflin 3 % oralgel til hunder og katter

1.  VETERINZARLEGEMIDLETS NAVN &Q

| 2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER)

30 mg ibafloxacin per ml oralgel é

| 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VO@LLER ANTALL DOSER

15 ml Q

| 4. ADMINISTRASJONSVEI(ER) s

Til oral bruk. 15 mg per kg kroppsvekt én gang (dvs. 0,5 ml gel per kg kroppsvekt).

Les pakningsvedlegget far bruk. Q

| S. TILBAKEHOLDELSESTID(%

Ikke relevant. Q

6. PRODUKSJONSNU

Batch O

7. UTL@PSD

Utlgpsdato
Etter anbrudg, b innen 8 uker.

8. @EN "TIL DYR”
Tifd

. \yr'
S
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER ’\

IBAFLIN 7,5 % ORALGEL JUSTERBAR MULTIDOSESPR@YTE

1. VETERINAERLEGEMIDLETS NAVN

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER)

Ibaflin 7,5 % oralgel til hunder SI

75 mg ibafloxacin per ml oralgel {

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VO LER ANTALL DOSER

30 ml

| 4.  ADMINISTRASJONSVEI(ER) ~ e

Til oral bruk. 15 mg per kg kroppsvekt en gang daglig (dvs. 1 ml gel per 5 kg kroppsvekt).
Les pakningsvedlegget far bruk.

| S. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) Q

Ikke relevant. c&/

6. PRODUKSJONSNU

Batch

O

| 7. UTL@PSDAT

Utlgpsdato
Etter anbrud®&rukes infen 8 uker.

8. T, %”TILDYR”
DS,

TiI. \
O

N
Q@
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PAKNINGSVEDLEGG .

O
K2

Ibaflin vet. 30 mg tabletter til hund k
Ibaflin vet. 150 mg tabletter til hund
Ibaflin vet. 300 mg tabletter til hund

Ibaflin vet. 900 mg tabletter til hund Q

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RING &ATELSEN

SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRI SE, HVIS DE
ER FORSKJELLIGE @

Innehaver av markedsfgringstillatelse:

Intervet International B.V. {

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @

Nederland Q
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien \O

Dsterrike

2. VETERINAERPREPARATETS N

Ibaflin 30 mg tabletter til hund

Ibaflin 150 mg tabletter til hund

Ibaflin 300 mg tabletter til hund &

Ibaflin 900 mg tabletter til hund ‘ )

3. DEKLARASJON A QESTOFF(ER) OG HJIELPESTOFF(ER)
Ibaflin 30 mg: ibafloxacj

Ibaflin 150 mg: ibaflox mg
Ibaflin 300 mg: ibaflo@ 0 mg
Ibaflin 900 mg: iba 900 mg

a, |NDNSJON ER)

Ibaflin er i@til behandling av fglgende tilstander hos hund:

Hu@in@r (pyodermi — overflatisk og dyp, sar, abscesser) forarsaket av fglsomme stammer av
staf krer, E. coli og Proteus mirabilis.

* ukompliserte urinveisinfeksjoner forarsaket av fglsomme stammer av stafylokokker, Proteus

6. Enterobacter spp., E. coli og Klebsiella spp.
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Luftveisinfeksjoner (avre luftveier) forarsaket av falsomme stammer av stafylokokker, E. @ I@
Klebsiella spp. \

5. KONTRAINDIKASJONER O
Skal ikke brukes til hunder i vekst p.g.a. affeksjon av leddbrusk. VVekstperioden qiﬁﬁhengig. For

de fleste raser gjelder at bruk av ibafloxacin er kontraindisert hos hunder yngre en eder; for de
starste rasene hos hunder yngre enn 18 maneder.

Skal ikke brukes i kombinasjon med ikke-steroide antiinflammatoriske led®gidJEr (NSAIDs) til
hunder der anfall er beskrevet i anamnesen. @

6. BIVIRKNINGER {

Diaré, lgs avfaring, oppkast, slgvhet og nedsatt matlyst har vert &gfegfert i noen fa tilfeller. Disse

bivirkningene var milde og forbigaende. Q
Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger so erdievnt i dette pakningsvedlegget,
bar disse meldes til veteriner.

7. DYREART(ER) SOM PREPARATET E%EGNET TIL (MALARTER)

Hund. O

8. DOSERING FOR HVER DYREAQTI LFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Gis i munnen. 15 mg ibafloxacin roppsvekt én gang daglig. Varighet av behandlingen

avhenger av type og alvorlighetsgraqav igfeksjon og respons pa behandlingen. I de fleste tilfeller er
en 10-dagers behandling tilstrekkeg ®®#rsom ngdvendig og avhengig av respons, kan behandlingen
fortsette uavbrutt til effekte er%stillende. Behandlingen ber revurderes dersom man ikke ser
bedring etter 5 dager. Ved Wotyodermier ber behandlingen revurderes hvis det ikke sees
tilstrekkelig bedring etter 21 @ behandling.

For & kunne gi korrek@ og unnga underdosering, bar kroppsvekten fastsettes sa ngyaktig som
gss

mulig. Falgende doserg ma er angitt:
Kroppsvekt | B @» g (antall tabletter) mg
k administrert

Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin

mg 150 mg 300 mg 900 mg
1 0,5 15
1 30
* 1,5 45
2 60
0,5 75
-10 1 150
11-15 1,5 225
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16-20 1 300 24

>
@
9

L 4

21-30 0,5 450

31-40 2 600

41-60 1 900 O
9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK Q
Tidspunkt pa dagnet for administrasjon av Ibaflin har ingen innvirkning pa effektenNRet anbefales
imidlertid & gi tabletten i forbindelse med foring for a sikre maksimal biotilgj et
10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) {

Ikke relevant. @
11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RE&%EVARlNG

Oppbevares ved hgyst 25 °C. :

Oppbevares utilgjengelig for barn.
12. SPESIELLE ADVARSLER

Personer med kjent hypersensitivitet overfor jg I bar unnga kontakt med veterinarpreparatet.
Virkningen pa fertiliteten hos avishunder av@ﬂnn er ikke studert.

Ensidig bruk av en enkelt gruppe antibiotika R&n fare til resistensutvikling i en bakteriepopulasjon.
Det anbefales a reservere quorokinoI%l behandling av bakterieinfeksjoner som har respondert
darlig, eller forventes a respondere dgeliQN#8 andre grupper antibiotika. Ibaflin bgr kun brukes etter
resistenstesting. m

Ma ikke brukes til hunder med kjeMiMolonhypersensitivitet.

Pyodermi oppstar som oftestegelgdagt til andre lidelser. Det er viktig & diagnostisere primarlidelsen
for & kunne sette inn adekvat Ing.

Syrehemmere kan interfere d gastrointestinal absorpsjon av kinoloner. Antagonisme kan

forekomme med nitrofur
Kan brukes under dre{ Veteringrpreparates sikkerhet ved bruk til diegivende dyr er ikke
klarlagt.

13. SPES%&HOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT

LEGE DEL, RESTER OG EMBALLASJE

krav.

Ubruktl&@el, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale

L 4

C

o>

<
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14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG 0\%

15,  YTTERLIGERE INFORMASJON \Q
Til dyr. S,

Ved utilsiktet inntak, spesielt nar det gjelder barn, ma det sgkes legehjelp.

Ibafloxacin er et bredspektret antibiotikum i gruppen kinoloner med bakterigNgkning.
Virkningsmekanismen er hemming av bakterienes DNA-gyrase.

Etter oral administrasjon til hund blir ibafloxacin raskt ﬁ)rbert med maksimum

26.05.2010

plasmakonsentrasjon av mikrobiologisk aktive stoffer 1-2 timer r administrasjon. Terminal
plasmahalveringstid er ca. 4-5 timer. Utskillelse foregar hovedsakligs®p UNn og faeces. Etter gjentatte
orale administreringer nas steady state etter den farste eller andr@ringen, og det forekommer
ingen akkumulering av substansen eller induksjon av biotransfog&onsenzymer.

Ved sikkerhetsstudier utfgrt pa 8 maneder gamle beagler med @’o acin i doser pa 45 mg/kg/dag
(tre ganger anbefalt dose) gitt oralt i en periode pa 90 dager, t 1le observert bivirkninger.

O
O
<
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PAKNINGSVEDLEGG L\
o

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTIL E
SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGI\% HV

Ibaflin vet. 3 % oralgel til hunder og katter

SDE
ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfgringstillatelse: O
Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

&
27460 Igoville QQ
Frankrike O
N
O
<

09

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

2. VETERINAERPREPARAT

Ibaflin 3 % oralgel til hunder 09&3
3. DEKLARASJON A@KESTOFF/VIRKESTOFFER OG HJELPESTOFFER

Ibaflin 3 % oralgel: 30 oxacin per g oralgel (tilsvarende 30,9 mg/ml)

Hjelpestoff(er):
Metylparahy@)m (0,125 %)

4, I JON(ER)

Ibafin%&galgel er indisert til behandling av hunder ved falgende tilstander:

- Hudi sjoner (pyodermi — overflatisk og dyp, sar, abscesser) forarsaket av fglsomme patogener
0\ s. Staphylococcus spp., E.coli og Proteus mirabilis.

@Im oralgel er indisert til behandling av katter ved falgende tilstander:

<
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X7,
- Hudinfeksjoner (blgtdelsinfeksjoner — sar, abcesser) forarsaket av falsomme patogener so M;
Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. og Pasteurella spp. {

- @vre luftveisinfeksjoner forarsaket av fglsomme patogener som f.eks. Staphylococcus s . coli,

Klebsiella spp. og Pasteurella spp. Q

Det foreligger ingen informasjon om utviklingen av leddbrusk ved bruk loxacin hos katter i
vekst. Da det er mulig at leddbrusk blir affisert, skal ibafloxacin ikke gi katter yngre enn 8
maneder. Hos hunder er denne vekstperioden raseavhengig. For dg fleste raser er ibafloxacin
kontraindisert hos hunder yngre enn 8 maneder og for de sterste raseneagagre enn 18 maneder.

<

Diaré, lgs avfering, oppkast, slgvhet og nedsatt matlys sefvert med lav frekvens. Disse
bivirkningene var milde og forbigaende.

5. KONTRAINDIKASIJONER

6. BIVIRKNINGER

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkni Qkke er nevnt i dette pakningsvedlegget,
bar disse meldes til veteriner.

7. DYREART(ER) SOM PREPARAEQBEREGNET TIL

8. DOSERING FOR HVER E@ART, TILF@RSELSVEI(ER) OG -MATE

Til oral bruk. 15 mg ibafloxa in@kroppsvekt én gang daglig.

15 mg per kg kroppsvekt = 0 ralgel per kg kroppsvekt.
e

For & kunne gi korrekt @
mulig. Sprayten innstigges

ml for 15 ml sprayt

Hunder og katter.

og unnga underdosering, bar kroppsvekten fastsettes sa ngyaktig som
regnet dose ved plassering av stempelringen pa rett sted (trinn pa 0,5

Varighet av_behan en avhenger av type og alvorlighetsgrad av infeksjon og respons pa
behandlingew fleste tilfeller er en 10-dagers behandling tilstrekkelig. Dersom ngdvendig og
avhengig 3 ons, kan behandlingen fortsette uavbrutt til effekten er tilfredsstillende.
Behandlin revurderes dersom man ikke ser bedring etter 5 dager. Ved dype pyodermier bar
behandl} evurderes hvis det ikke sees tilstrekkelig bedring av tilstanden etter en
behgn speriode pa 21 dager.

D@ales a gi oralgelen i forbindelse med foring.
.

N unngd mulig krysskontaminering skal samme sproyte ikke brukes til flere enn ett dyr. Apnet
yte skal bare brukes til fortsatt behandling av samme dyr.
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9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK .

Pyodermi er oftest sekundeer til annen sykdom. Det tilrades & fastsla den underliggende érsa&gs&

behandle dyret for denne. O

Kinoloner bgr ikke brukes sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske lege AID) til
hunder som har hatt slag. Antacida (syrengytraliserende midler) kan forstyrge sjonen av
kinoloner i mage-tarmkanalen. Uforlikelighet med nitrofurantoin kan sees. %

Ibaflin oralgel kan gis til drektige hunder. Sikkerheten ved bruk av det veter egemiddelet for
diegivende hunder og for drektige og diegivende katter er ikke fastlagt. P3 ing av fruktbarheten
hos avlsdyr av hannkjgnn er ikke undersgkt.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) é
Ikke relevant. Q

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRQRI@)PPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved hgyst 25 °C.
Skal ikke brukes etter den utlgpsdato som er angittpa pakningen.

[}

Ubrukt legemiddel og legemiddelrester skal dest @ nar behandlingen er avsluttet.

12. SPESIELLE ADVARSLER Q

Ensidig bruk av en enkelt gruppe any
Det anbefales a reservere fluorokinofone

darlig, eller forventes & responder
etter resistenstesting.

Personer med kjent hypersen overfor kinoloner bgr unnga kontakt med veterinzrpreparatet.

kan fare til resistensutvikling i en bakteriepopulasjon.
til behandling av bakterieinfeksjoner som har respondert
pa andre grupper antibiotika. Ibaflin oralgel bgr kun brukes

13. SPESIELLE&QQHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT
NRESTER OG EMBALLASJE

LEGEMI
Ubrukt legemiddel, middelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale
krav.

14. OR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
<

L
N
S
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15. YTTERLIGERE INFORMASJON .

O
K2

Til dyr. k

Ibafloxacin er et syntetisk antimikrobielt stoff i gruppen fluorokinoloner. Ibaflo er et
bredspektret antibiotikum med baktericid virkning. Virkningsmekanismen er hemma kterienes
DNA-gyrase. Den viktigste metabolitten er 8-hydroksy-ibafloxacin som ogsa er ny WQogisk aktiv.

Ibafloxacin og 8-hydroksy-ibafloxacin virker synergistisk. For ibafloxacin (mors ng) er det malt
MIC-verdier fra 0,032-0,5 ug/ml for fglgende isolater fra hund: E.coli, StapfNgcoccus spp. og
Proteus mirabilis. Hos katt er de mest relevante falsomme mikroorganismer ENNQL Staphylococcus
spp., Pasteurella spp., Proteus spp og Klebsiella spp. (MIC < 0,5 ug ibaflo ).

1 time etter administrering uten mat og 2 timer etter administrering sa n med mat. Hos hunder nas
maksimal plasmakonsentrasjon 2 timer etter administrering ba e og uten mat. Terminal
plasmahalveringstid er ca. 3-5 timer. Absorpsjonen var i hovedsa re hos hunder og katter nar

preparatet ble gitt samtidig med mat. Oralgelen bgr derfor gis indelse med foring for & oppna
maksimal biotilgjengelighet. Utskillelse foregar hovedsakeIiE og feeces. Etter gjentatte orale

Etter oral administrering til katter blir ibafloxacin raskt absorbert med r&kﬁimal plasmakonsentrasjon

administreringer nas steady state etter den farste doseringenf’ongdet #rekommer ingen akkumulering
hos hunder, men moderat akkumulering er sett hos katter.

En sikkerhetsstudie utfgrt pa hunder viste at oral a&@ing av 75 mg ibafloxacin /kg/dag (fem
ganger anbefalt dose) i en periode pa 90 dager ble gO§tolerert. Ved administrering av 15-75 mg
Ibaflin oralgel/kg/dag i en periode pa 30 dager katdet hos friske katter observeres oppkast/gulping og

spyttavsondring.
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PAKNINGSVEDLEGG ¢
Ibaflin 7,5 % oralgel til hunder
1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFQRIN%TELSE

SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIY. HVIS DE
ER FORSKJELLIGE

Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

Innehaver av markedsfgringstillatelse: O

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

&
27460 Igoville QQ
Frankrike O
N
O
<

09
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederland

2. VETERINAERPREPARAT

Ibaflin 7,5 % oralgel til hunder 0
3. DEKLARASJON A@KESTOFFNIRKESTOFFER OG HIELPESTOFFER

Ibaflin 7,5 % oralgel: 7 floxacin per g oralgel (tilsvarende 78,8 mg/ml)

Hjelpestoff(er):
Metylparahy@)m (0,125 %)
4. | JON(ER)

Ibafin%&galgel er indisert til behandling av hunder ved falgende tilstander:

- Hudi sjoner (pyodermi — overflatisk og dyp, sar, abscesser) forarsaket av fglsomme patogener
* s. Staphylococcus spp., E. coli og Proteus mirabilis.

S
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O
K2

5. KONTRAINDIKASJONER 0\
Ibaflin 7,5 % oralgel skal ikke brukes til katter. k
Skal ikke brukes til hunder i vekst da det er mulig at leddbrusk blir affisert. Denne veks ener
raseavhengig. For de fleste raser er ibafloxacin kontraindisert hos hunder yngre en er og for
de starste rasene yngre enn 18 maneder. &

6. BIVIRKNINGER O

Diaré, lgs avfgring, oppkast, slgvhet og nedsatt matlyst er observert @;\V frekvens. Disse
bivirkningene var milde og forbigaende. &

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke e@ i dette pakningsvedlegget,

bar disse meldes til veterinzr.

7. DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BER@; gL

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TlL F@RSELSVEI(ER) OG -MATE

Hunder.

Til oral bruk. 15 mg ibafloxacin per kg kropgbve™wén gang daglig.
15 mg per kg kroppsvekt = 1 ml oralg r 5 kg kroppsvekt.
For & kunne gi korrekt dosering og u1ngé’mderdosering, bar kroppsvekten fastsettes sa ngyaktig som

mulig. Sprayten innstilles pa bere e ved plassering av stempelringen pa rett sted (trinn pa 1 ml
for 30 ml sprayten). $

Varighet av behandlingen @ per av type og alvorlighetsgrad av infeksjon og respons pa
behandling. | de fleste Pe®™®er en 10-dagers behandling tilstrekkelig. Dersom ngdvendig og
avhengig av respons, behandlingen fortsette uavbrutt til effekten er tilfredsstillende.
Behandlingen bar rev{er dersom man ikke ser bedring etter 5 dager. Ved dype pyodermier bar

behandlingen revige hvis det ikke sees tilstrekkelig bedring av tilstanden etter en
behandlingsperiodg @ L dager.
Det anbefale i oralgelen i forbindelse med foring.

For & unn@g krysskontaminering skal samme sprayte ikke brukes til flere enn ett dyr. Apnet
spmyt% brukes til fortsatt behandling av samme dyr.
.
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9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK .

Pyodermi er oftest sekundeer til annen sykdom. Det tilrades & fastsla den underliggende érsa@é
behandle dyret for denne.

Kinoloner bgr ikke brukes sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler D) til
hunder der anfall er beskrevet i anamnesen. Antacida (Syrengytraliserende mi forstyrre
absorpsjonen av kinoloner i mage-tarmkanalen. Uforlikelighet med nitrofurantoin% :

Ibaflin oralgel kan gis til drektige hunder. Sikkerheten ved bruk av det veterin egemiddelet for

diegivende hunder er ikke fastlagt. Pavirkning av fruktbarheten hos avisdyr nkjenn er ikke
undersgkt. @
10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) k

Ikke relevant. @

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRYRE %EEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Skal ikke brukes etter den utlgpsdato som er angitt pa paWgingen.
Ubrukt legemiddel og legemiddelrester skal destrUfres nar behandlingen er avsluttet.

12. SPESIELLE ADVARSLER Q

Ensidig bruk av en enkelt gruppe an tika kan fore til resistensutvikling i en bakteriepopulasjon.
Det anbefales a reservere fluorokinol il behandling av bakterieinfeksjoner som har respondert
darlig, eller forventes a respondere dfrlig,ppa andre grupper antibiotika. Ibaflin oralgel bar kun brukes
etter resistenstesting.

Personer med kjent hypersen%gerfor kinoloner bar unnga kontakt med veterineaerpreparatet.

13. SPESIELLE OLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDRL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt Iegemiddmiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale
krav.

14 D/@OR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
0
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15. YTTERLIGERE INFORMASJON .
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Til dyr. k

Ibafloxacin er et syntetisk antimikrobielt stoff i gruppen fluorokinoloner. Ibaflo er et
bredspektret antibiotikum med baktericid virkning. Virkningsmekanismen er hemma kterienes
DNA-gyrase. Den viktigste metabolitten er 8-hydroksy-ibafloxacin som ogsa er my WQogisk aktiv.

Ibafloxacin og 8-hydroksy-ibafloxacin virker synergistisk. For ibafloxacin (mors ng) er det malt
MIC-verdier fra 0,032-0,5 pg/ml for fglgende isolater fra hund: E. coli, StapMgcoccus spp. og
Proteus mirabilis.

Hos hunder nas maksimal plasmakonsentrasjon 2 timer etter administreri med og uten mat.
Terminal plasmahalveringstid er ca. 3-5 timer. Absorpsjonen var i hovedsak re nar preparatet ble
gitt samtidig med mat. Gelen bgr derfor gis i forbindelse med fgging for & oppna maksimal
biotilgjengelighet. Utskillelse foregar hovedsakelig via urin og %ﬁ. Etter gjentatte orale
administreringer nas steady state etter den ferste doseringen, og de K3mmer ingen akkumulering

hos hunder.

En sikkerhetsstudie utfgrt pa hunder viste at oral administreri mg ibafloxacin/kg/dag (fem
ganger anbefalt dose) i er periode pa 90 dager ble godt tolergfT.
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