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IBAFLIN Q
Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa &

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Ocggia 0. Wyjasnia,
jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) ocenit przeprov% badania w celu
ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastqpic bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W glu uzyskania dodatkowych
informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia Twojego miem@cia%@ skontaktowaé sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie za 'MP nalezy zapoznac sig
z dyskusjq naukowq (takze stanowigcg czes¢ EPAR).

Co to jest Ibaflin?
Ibaflin zawiera ibafloksacyne, ktora nalezy do klasy leko dziataniu przeciwbakteryjnym. Ibaflin
jest dostepny w formie tabletek (po 30, 150, 300 1 900 n@z postaci zeli doustnych (3 1 7,5%).

N

W jakim celu stosuje si¢ preparat Ibaflin?

Ibaflin jest stosowany u pséw i kotéw do leczeng epujacych zakazen:

e zakazenia skory, m.in. powierzchowne i gle opne zapalenie skory, zakazone rany oraz ropnie
wywotane przez szczepy bakterii Staph us, a takze E. coli oraz Proteus i Pasteurella;

e zakazenia gornych drég oddechowyc ofane przez szczepy Staphylococcus oraz E. coli
i Klebsiella.

Ibaflin stosuje si¢ rowniez w lecz ogtrych (krotkotrwatych), niepowiktanych zakazen uktadu
moczowego, wywolanych przezgfszczePy Staphylococcus, Proteus, Enterobacter, E.coli oraz
Klebsiella.

Ibaflin podaje si¢ doustnie. Ps zy si¢ przy uzyciu tabletek, z wyjatkiem zakazen skornych,
W ktorych oprocz tableteléggo sowac rowniez jedno z dostepnych stezen zelu doustnego. Koty
leczone sg zelem doustny; zeniu 3%. Dawka i czas trwania leczenia zalezy od charakteru oraz
nasilenia zakazenia, wagi ku leczonego zwierzgcia oraz odpowiedzi na leczenie. Standardowa
dawka to 15 mg na masy ciala, stosowana jeden raz dziennie przez okres ustalony przez
weterynarza. Aby { igcej informacji, nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dofgczong do opakowania.

Jak dziala preparat @ ?

Ibafloksacyna jesMgtybiotykiem nalezacym do klasy fluorochinolonéw. Dziata przez blokowanie
enzymu zwie gyraza DNA, umozliwiajacego bakteriom powielanie swojego DNA. Enzym ten
znajdujpmesic Wedynie w komorkach bakteryjnych i nie pelni podobnej funkcji w komorkach
ZWier: ® Hamujac gyrazg¢ DNA, ibafloksacyna uniemozliwia bakteriom tworzenie DNA oraz

za produkcje biatek bakteryjnych i wzrost bakterii, co W konsekwencji powoduje ich §mier¢.

& S®p vporny na jeden rodzaj fluorochinolonu bedzie réwniez oporny na dzialanie innych
ca®awicieli tej klasy lekow. Uzycie ibafloksacyny moze skutkowa¢ wigkszg czestoscig
Npowania szczepow opornych wsrod gatunkow docelowych, chociaz ryzyko to wydaje sie

* \@ej sze ze wzgledu na fakt, ze preparatem tym leczy si¢ pojedyncze osobniki.
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Jak badano preparat Ibaflin? c @

Tabletki Ibaflin badano w drodze analizy ich efektywnosci w leczeniu zakazen skéry, ulgad
moczowego i drog oddechowych u psow. Zel doustny testowano u kotow, analizujac jego dzia \
wobec zakazen skory, drog oddechowych i uktadu moczowego. W badaniach tych porownygdano
efekt dziatania preparatu Ibaflin oraz innych antybiotykow (marbofloksacyny, enrofloksa
amoksycyliny / kwasu klawulanowego). 6

Dane z dwoch roznych badan klinicznych wykazaty porownywalng skutecznos¢ o ostRi zelu
Ibaflin oraz kontroli dodatniej, potwierdzajac zalecenie uzywania doustnego z% reparatu
stosowanego na skore (zakazenia tkanek migkkich — rany, ropnie) oraz leku na gk e gormych
drég oddechowych u kotow. Nie zatwierdzono wskazania do leczenia mkaZeni% moczowego
u kotoéw. Zel doustny Ibaflin jest zalecany do leczenia infekcji skérnych (ropge enie skory —
powierzchowne i glebokie, rany, ropnie) u pséw. Badanie kliniczne u pséw %10 porownywalna
skutecznos¢ obu postaci Zelu oraz tabletek.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Ibaflin zaobserwowano w bada &
W leczeniu skory, uktadu moczowego oraz gornych drog odde u psow, tabletki Ibaflin
okazaly si¢ przynajmniej tak samo skuteczne jak antybiotyk pogfggwczy. Tabletki oraz Zel doustny
mialy porownywalng skuteczno$¢ w leczeniu zakazen skormych

Zel doustny byt przynajmniej tak samo skuteczny jak anty k Boréwnawczy (amoksycylina / kwas
klawulanowy) w leczeniu zakazen skory oraz zakazeniagmgyC® drog oddechowych u kotow. Wyniki
nie byly jednak wystarczajace, aby da¢ podstawe ¢Q s @ ia preparatu Ibaflin w leczeniu infekcji
uktadu moczowego u kotow. \

Jakie s skutki uboczne zwigzane ze stosowaniem tu Ibaflin?
U psow i kotow otrzymujacych preparat Ib: JUko obserwuje si¢ biegunke, luzne stolce, wymioty,
apati¢ (brak reaktywnosci) oraz jadlowsﬁ%e; apetytu). Przy stosowaniu zelu doustnego moze
réwniez wystgpowac Slinienie. Skutki te sg fag®dne 1 przejéciowe.

Jakie $rodki ostroznosci powinna zach@soba, ktora podaje lek zwierzeciu lub ma kontakt
ze zwierzeciem?
Osoby wykazujgce nadwrazliggos¢ §eczulenie) na chinolony powinny unika¢ jakiegokolwiek kontaktu
3

Z preparatem Ibaflin. Jesl Jngt rzypadkowe potkniecie tabletek, zwlaszcza przez dziecko, nalezy
zasiggna¢ porady lekarski

Na jakiej podstawie za Q) preparat Ibaflin?
Komitet ds. WeterWaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznal, ze korzysci ze stosowania

preparatu Ibaflf wyzszaja ryzyko zwigzane z jego podawaniem w przypadku zakazen skomy,
zakazenia gorn 0g oddechowych u psdéw 1 kotow oraz ostrych, niepowiktanych zakazen uktadu
moczowggo u psowe Komitet zalecit wydanie pozwolenia na wprowadzenie preparatu Ibaflin do
obrotu. Bi zyka 1 korzysci zostaly przedstawione w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne inf 'e:o preparacie Ibaflin:
. iu 13 czerwca 2000 r. Komisja Europejska przyznala firmie Intervet International B.V.

Mo enie na dopuszczenie preparatu Ibaflin do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskie;.
R @olenie na dopuszczenie do obrotu zostato odnowione w dniu 13 czerwca 2005 r. Informacja na

at statusu produktu (recepty) znajduje si¢ na etykiecie / opakowaniu zewngtrznym.

@ ta ostatniej aktualizacji: wrzesien 2007 r.
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