


Ibaflin 30 mg tabletki dla pséw .
Ibaflin 150 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO @

Ibaflin 300 mg tabletki dla pséw

Ibaflin 900 mg tabletki dla psow é

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazda tabletka Ibaflin zawiera: &
Substancja czynna 0
Ibafloksacyna 30 mg ,b
Ibafloksacyna 150 mg

Ibafloksacyna 300 mg

Ibafloksacyna 900 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Substancje pomocnicze: : @

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

<
Tabletka \O

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE O

4.1 Docelowe gatunki zwierzat Q
Psy &

4.2 Wskazania lecznicze dla poszcgegolpych docelowych gatunkow zwierzat

Ibaflin nalezy stosowac u pséw W@J nastepujgcych stanow:

Zakazenia skory (pioderma- chowna i gleboka, rany, ropnie) wywotywane przez wrazliwe
szczepy gronkowcow, E. coli i s mirabilis.

Ostre niepowiktane zakaj adu moczowego, wywolywane przez wrazliwe szczepy gronkowcow,
Proteus spp., Enteroba&pp., E. coli i Klebsiella spp.

Zakazenia uktadu o wego (gornych drég oddechowych) wywotywane przez wrazliwe szczepy
gronkowcow, g. coli, i siella spp.
43  Przec ania

Nie stos RU pPsOw w okresie wzrostu, ze wzgledu na mozliwos¢ wpltywu na rozwdj chrzastek
staweg Okres ten zalezny jest od rasy. Dla wigkszosci ras, stosowanie ibafloksacyny jest

prze N{ zane u psoOw mtodszych niz 8 miesiecy i u ras olbrzymich w wieku ponizej 18 miesiecy.
Nicfstosgwaé w polaczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pséw, u ktérych
aty napady padaczkowe.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

@ﬂie stosowac u ps6w ze znang nadwrazliwoscia na chinolony.
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L 4
Naduzywanie antybiotykow nalezacych do jednej grupy moze prowadzi¢ do powstawania 0p0rn0§¢

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania c@

populacji bakterii. Fluorochinolony nalezy zachowac¢ do leczenia przypadkow klinicznych, ktore gfabo
zareagowaly, lub oczekuje si¢, ze stabo zareagujg na antybiotyki innych klas. Ibaflin powiry
stosowany jedynie na podstawie wynikéw antybiogramu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat Q
Pioderma wystepuje najczesciej jako schorzenie wtorne. Zaleca si¢ ustalenie pier% ZyCczyny
choroby i przeprowadzenie odpowiedniego leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze wetery, szierze;tom
Osoby ze znang nadwrazliwoscig na chinoliny powinny unika¢ wszelkiego pro@
W przypadku omytkowego spozycia, szczeg6lnie przez dziecko, nalezy zasiggna ady lekarskiej.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W niewielu przypadkach obserwowano wystepowanie biegunki, 1 'n@olcéw, wymiotow, apatii
oraz braku taknienia. Objawy te byly tagodne i mialy przejsciowy @ter.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci Q

Moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu lecx eterynaryjnego podczas laktacji.

Nie badano wpltywu na ptodnos¢ u samcow rozptodowycht

4.8 Interakcje z innymi produktami Ieczniczy@ inne rodzaje interakcji

przeciwzapalnymi (NLPZ) u pséw, u kiDwgh wystgpowaly napady padaczkowe. Zwiazki
zobojetniajace kwasy mogg zaburza¢ wghtanianie chinolonéw z przewodu pokarmowego. Moze
wystapi¢ oddziatywanie antagonistyczne #jtrgfurantoing.

4.9 Dawkowanie i droga (i) pod i
Stosowa¢ doustnie, 15 mg iba ﬁna kg m.c. raz dziennie. Czas trwania terapii uzalezniony jest

Fluorochinolony nie powinny by¢ stos@ w polaczeniu z niesteroidowymi lekami

od charakteru i nasilenia zaka takze od efektow leczenia. W wigkszosci przypadkow, skuteczna
powinna by¢ terapia trwajaca . W zaleznosci od skuteczno$ci leczenia i gdy jest to konieczne,
terapi¢ mozna kontynuow, do uzyskania zadowalajgcego efektu. Nalezy rozwazy¢ zasadnos¢

terapii, jesli po uplywie obserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego. W przypadkach glebokiej
piodermy, gdy nie ma %cznej poprawy po 21 dniach trwania terapii, nalezy ponownie rozwazy¢
sposob prowadzenia nre.

W celu zapegnienia sciwego dawkowania i uniknigcia stosowania zbyt niskiej dawki nalezy
mozliwie najMiej ustali¢ mase ciata. Zaleca si¢ dawkowanie produktu zgodnie z nastepujacym
schematem:

Dawkowanie ilosé¢
(ilo$¢ tabletek) podanych
mg
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 mg Ibaflin 300 Ibaflin 900 mg
mg

1 0,5 15

2 1 30

3 15 45

@ 4 2 60
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5 05 75

6-10 1 150

11-15 15 225

16-20 1 300

21-30 05 450 (
31-40 2 60

41-60 1 906

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

Badania dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzone na psach w wieku 8 miesggcy Wykazaty, ze
podawanie ibafloksacyny doustnie w dawce 45 mg/kg m.c. /dzien (dawka ﬁ e wicksza od
€

zalecanej) przez okres 90 dni, nie wywotato widocznych objawow ubocznych.
Brak jest specyficznych antidotéw dla ibafloksacyny (lub innych chinolonéw),
przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe. k

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy. Q

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE Q
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne \O

Grupa farmakoterapeutyczna: chinolony, kod ATCvgile QJ0OIMA
Ibaflin zawiera substancje czynna ibafloksacg

go w przypadku

bafloksacyna jest syntetyczng substancjg

przeciwbakteryjng z klasy fluorochinolonéw.
Ibafloksacyna jest antybiotykiem bakteriob@o szerokim spektrum dzialania. Jej dziatanie

wynika z hamowania bakteryjnej gyrazy
ibafloksacyna, ktora rowniez wykazuje qgittanie farmakologiczne przeciwko mikroorganizmom.
Ibafloksacyna i 8-hydroksy-ibafloksac
macierzystej) oznaczono wartosci MI
od psow szczepdw E. coli, StaphydgcC
Salmonella spp.

fluorochinolonéw.

. Podstawowym metabolitem jest 8-hydroksy-
taja synergistycznie. Dla ibafloksacyny (substancji

S spp., Proteus mirabilis., szczepéw Pasteurella spp. i

Szczep oporny na ﬂuorochinob ie wykazywal oporno$¢ rowniez na inne antybiotyki z klasy

5.2 Wilasciwosci farmatyczne

Po podaniu doustny
substancji czynnej Qpf
wynosi okoto 4-5
skutecznos¢. Ngnakze,
w czasie karmje

&séw, ibafloksacyna jest szybko wchlaniana, a maksymalne stgzenia
e si¢ w osoczu po 1-2 godzinach od podania. Okres pottrwania w osoczu
n. Ibaflin moze by¢ podawany o kazdej porze dnia, bez wpltywu na
elu zapewnienia najwigkszej biodostgpnosci, zaleca si¢ podawanie tabletek

Wydalanie izmu zachodzi gtownie z moczem i katem. Po wielokrotnym podawaniu doustnym,
stale stezgnie osiggane po pierwszym lub drugim podaniu, nie dochodzi do akumulacji ani
indukcjin: Ow odpowiedzialnych za biotranformacjg.

L 4

é (s]CZEG()LOWE DANE FARMACEUTYCZNE
Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

@ rozdze, skrobia, celuloza, laktoza, sodu laurylosiarczan, krzemionka, stearynian magnezu
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Nie dotyczy.

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne @

L 4
6.3  Okres waznoSci k
tabletki 150 mg i 300 mg: 4 lata O
tabletki 30 mg i 900 mg: 3 lata
6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu $
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. o

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktoérych je@ano

Tabletki 30 mg:
- pudetko kartonowe zawierajace 20 lub 100 tabletek w uszczelnfggch termicznie blistrach

PVC/aluminium
Tabletki 150 mg:
- pudetko kartonowe zawierajace 10, 20 lub 100 tabletek w nianych termicznie blistrach
PVC/aluminium
- pudetko kartonowe zawierajace 10, 20 Iub 100 tabletek @:z ianych termicznie blistrach

PVC/PVDC/aluminium

Tabletki 300 mg:

- pudetko kartonowe zawierajace 8,16 lub 80 taligte uszczelnianych termicznie blistrach
PVC/aluminium

- pudetko kartonowe zawierajace 8,16 lub 80 tabletek w uszczelnianych termicznie blistrach
PVC/PVDC/aluminium O

Tabletki 900 mg:

- pudetko kartonowe zawierajace 5, 25 lu bletek w uszczelnianych termicznie blistrach
PVC/aluminium

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dot¥&gacgunieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego 1 @h adéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt lecznic ynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przéangsamg

7. NAZWA | ADRES@\/IIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

5831 AN Boxmeer

Holandia \

8. NU@Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/W@LOOS; EU/2/00/022/013-017

QTA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
b / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA

Intervet International Bk
Wim de KdrverstrazQ

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

@)8.07.2005 / 26.05.2010
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU @

LECZNICZEGO
O\C >

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA O

Nie dotyczy.

6/36



Ibaflin 3% zel doustny dla psow i kotow .
Ibaflin 7,5% zel doustny dla psow k

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO @

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO O
Kazda strzykawka preparatu Ibaflin zel doustny zawiera: Q
Substancja (e) czynna (e) &

Ibaflin 3% zel doustny: 30 mg ibafloksacyny w 1 g zelu (co odpowiada 30,9 mg/@l
Ibaflin 7,5% zel doustny: 75 mg ibafloksacyny w 1 g zelu (co odpowiada 78,8

Substancje pomocnicze k
Parahydroksybenzoesan metylu (0,125%)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA D

Zel doustny OQ

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat O

Psy i koty Q

4.2 Wskazania lecznicze dla poszcze docelowych gatunkéw zwierzat

Ibaflin Zel nalezy stosowac u psow wgl nast¢pujacych standw:

- Zakazenia skory (piod@gna lerzchowna i gleboka, rany, ropnie) wywotywane przez
wrazliwe patogeny, ta Staphylococcus spp., E. coli i Proteus mirabilis.

Ibaflin Zel nalezy stosowaé@w w leczeniu nastgpujacych standw:

- Zakazenia sko akazenia tkanek migkkich - rany, ropnie) wywotywane przez wrazliwe
patogeny, ta taphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. i Pasteurella spp.

- Infekge gornycMNgrog oddechowych wywotywane przez wrazliwe patogenny takie, jak
Staphyl®wgccus spp., E. coli, Klebsiella spp. i Pasteurella spp.

43 Przec azania

Bra o%h informacji na temat wptywu ibafloksacyny na rozwoj chrzastki stawowej u kotow w
okregg iego wzrostu. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zaburzania rozwoju chrzastek stawowych
ibaffoksgpyna nie powinna by¢ stosowana u kotow w wieku ponizej 8 miesigcy. U psow okres ten
¢ Jest od rasy. Dla wigkszos$ci ras, stosowanie ibafloksacyny jest przeciwwskazane u psow

ZXzych niz 8 miesigcy, u ras olbrzymich w wieku ponizej 18 miesigcy.

@ flin 7,5%, zel doustny, nie powinien by¢ stosowany u kotow.
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4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat @

Pioderma wystgpuje najczgsciej jako schorzenie wtorne. Zaleca si¢ ustalenie pierwotnej przyczyny, %

choroby i prowadzenie odpowiedniego leczenia. \
Nie badano wptywu na ptodno$¢ u samcdéw rozptodowych. k
45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania O
Naduzywanie antybiotykéw nalezacych do jednej grupy moze prowadzi¢ do powstawan ormosci w

populacji bakterii. Fluorochinolony nalezy zachowa¢ do leczenia przypadkow klinic h, Mwre stabo
zareagowaly, lub oczekuje si¢, ze stabo zareagujg na antybiotyki innych klas. Ibaflinge inien by¢
stosowany jedynie na podstawie wynikéw antybiogramu. Nie stosowaé u kotdy 1 DWW ze znang
nadwrazliwoscia na chinolony.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat @
W celu uniknigcia wszelkich zanieczyszczen krzyzowych, jedna strzgpkawka nie powinna by¢
stosowana u roznych zwierzat. Po otwarciu strzykawka powinna b tosowana wylacznie do

kontynuacji leczenia jednego zwierzecia. @

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lec weterynaryjne zwierzetom
Osoby ze znang nadwrazliwoscig na chinolony powinny unikaé ko produktem leczniczym

weterynaryjnym. Q

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasileni

W niewielu przypadkach obserwowano wystepowanie bicwgki, luznych stolcow, wymiotdw, apatie,
brak taknienia oraz §linienie.

Powyzsze objawy byty fagodne i miaty przej éciow@kter.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okrgsie\Wjesnosci

Moze by¢ stosowany w czasie cigzy u psovp Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego u cianrny% oraz suk i kotek w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produk:jn@niczymi lub inne rodzaje interakcji

Fluorochinolony nie powinny B ane w potaczeniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u p ktorych wystepowaty napady padaczkowe. Zwiazki
zobojetniajace kwasy moga za wchtanianie chinolondéw z przewodu pokarmowego. Moze
wystapi¢ oddzialywanie a @ istyczne z nitrofurantoing.

4.9 Dawkowanie i d&(i) podawania

Podawac¢ doustnie, bafloksacyny/kg m.c., raz dziennie.

Koty i psy in 3% zel doustny 0,5 ml zelu na kg m.c.

Psy n 7,5% zel doustny 1 ml zelu na 5 kg m.c.
W celu lenia wlasciwego dawkowania i uniknigcia stosowania zbyt niskiej dawki nalezy
moZz#y1dWgjdoktadniej ustali¢ masg ciala.
Da orazowg ustala si¢ poprzez ustawienie pierscienia dozujacego w odpowiednim miejscu na

.ﬂo strgykawki (strzykawka 15 ml - z doktadnos$cia do 0,5 ml; strzykawka 30 ml - z doktadnoscia do

1 .

@ alezy podawac w czasie karmienia.
@ as trwania terapii zalezy od charakteru i nasilenia zakazenia oraz od efektow leczenia.
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o

W wigkszosci przypadkoéw, skuteczna powinna by¢ terapia trwajaca 10 dni. W zalezno$ci od @
skutecznosci leczenia i gdy jest to konieczne, terapi¢ mozna kontynuowa¢ az do uzyskani
zadowalajacego efektu. Nalezy rozwazy¢ zasadnos¢ terapii, jesli po uplywie 5 dni nie obserwujg si%
poprawy stanu klinicznego. W przypadkach gtebokiej piodermy, gdy nie ma widocznej poprawy p \
dniach trwania terapii, nalezy ponownie rozwazy¢ sposob prowadzenia leczenia. (

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej @ Y,
odtrutki), jezeli niezbedne

Ibafloksacyna byta dobrze tolerowana u psow otrzymujacych doustnie dawk mMkg/dzien
(pigciokrotna dawka zalecana) przez okres 90 dni. Podczas podawania zdrowym kot okres 30
dni ibafloksacyny w dawkach od 15 do 75 mgkg m.c. Ibaflin zel dgustiMy wywotywat

« e gqe

411 Okresy (-y) karencji @

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Ibaflin Zel zawiera jako substancje czynng ibafloksacyng. Ibaﬂ@na?st syntetyczng substancja

przeciwbakteryjna z klasy fluorochinolonow.
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne: O

Grupa farmakoterapeutyczna: chinolony przeciwbakteryjne, kod ATCvet: QJ01MA96

Ibafloksacyna jest antybiotykiem o szerokim sp dziatania bakteriobojczego, ktore wynika z
hamowania bakteryjnej gyrazy DNA. Podstawo metabolitem jest 8-hydroksy-ibafloksacyna,
wykazujaca rowniez dziatanie farmakologiczfie eciwko mikroorganizmom. Ibafloksacyna i 8-
hydroksy-ibafloksacyna dziataja synergistyc§g. Dla ibafloksacyny (substancji macierzystej)
oznaczono wartosci MIC wynoszace od £,032 do 0,5 pg/ml w stosunku do izolowanych od psow
szczepow E. coli, Staphylococcus spp. zpProteus mirabilis. U kotdéw, istotnymi, wrazliwymi
mikroorganizmami sa E. coli, StaphylogbccysSspp., Pasteurella spp., Proteus spp., oraz Klebsiella spp.
(MIC £0,5 pg ibafloksacyny/ml).

5.2  Wlasciwosci farmako tQ

Po podaniu doustnym u kotd floksacyna jest szybko wchtaniana, a maksymalne stezenia w
0soczu obserwuje sie po dzinie, przy podaniu na czczo oraz 2 godzinach, przy podaniu
jednoczesnie z pokarme Oow maksymalne stezenia w osoczu sg obserwowane w 2 godziny po

podaniu wraz z poka lub bez pokarmu. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 3-5 godzin.
Catkowite wchtania o'wyzsze u psow 1 kotow podczas podawania wraz z pokarmem. Wydalanie
z organizmu zacho nie z moczem i katem.

Po wielokrotngm podawagiu doustnym, state stezenie jest osiggane po pierwszym podaniu, u psoOw nie
dochodzi do aki™gglacji, podczas gdy u kotow obserwuje si¢ akumulacje umiarkowang.

L 4
6.1 ;N jakoS$ciowy substancji pomocniczych

oksybenzoesan metylu (0,125%), potasu diwodorofosforan, disodu wodorofosforan

)
&Xodny, karbomer (carbopol 974 PNF), roztwor wodorotlenku sodu, woda do wstrzykiwan

6. S¢ LOWE DANE FARMACEUTYCZNE
ak
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Nie dotyczy. .

6.3  OKres waznosci k
3 lata O
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 tygodni Q

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne @

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C. o

Wszelkie strzykawki zawierajace niewykorzystany produkt powinny by¢ utyli bezposrednio po
zakonczeniu terapii.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktorycMyje wykonano
Biate strzykawki wielodawkowe, z pierScieniem dozujacym na tloku, v@ne z polietylenu o

wysokiej gestosci (HDPE - tuleja, tlok, pier§cien dozujacy) oraz p nu o niskiej gestosci (LDPE -
kapturek i uszczelnienie).

pudetko kartonowe zawierajace 1 strzykawke a’ 15 ml (da@nie co 0,5 ml) Ibaflin 3% zel

doustny
pudetko kartonowe zawierajace 5 strzykawek a’ 1 1@owanie co 0,5 ml) Ibaflin 3% zel

doustny

- pudetko kartonowe zawierajace 1 strzykawke a’ 30 ml (dawkowanie co 1 ml) Ibaflin 7,5% zel
doustny

- pudetko kartonowe zawierajace 5 strzykawek a 1 (dawkowanie co 1 ml) Ibaflin 7,5% zel
doustny

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotycggace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub 6w pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy erjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepis%

7. NAZWA | ADRES PO@TU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B. O

Wim de Korverstraat 3

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. UM OZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/0 QQ =12

N
04
2 4
9. @A WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

@ "04.2005 / 26.05.2010
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU @

LECZNICZEGO
O\C >

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA O

Nie dotyczy.
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WYTWQRCA(Y) SUBSTANCJI BIODSGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIAQ/\/OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE D@VY I STOSOWANIA

WARUNKI | OGRAN ENIAPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZA PIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAK ALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ @

4
Tabletki
Intervet GesmbH {
Siemensstrasse 107

A-1210 Wieden O
Austria

Zel doustny &
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons o
27460 lgoville

France ,b
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 k

5831 AN Boxmeer

Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA @P&ZCZENIE DO OBROTU

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty. O

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisje
Europejska o planach zwiazanych z obrotem pr m leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.

DOTYCZACE BEZPIECZENS SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy O(J
D. USTALENIE MAKSY@YCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy O

C. WARUNKI I OGRANICZENI%F)ZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

®\
.\Q
.\Q

<
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM @
IBAFLIN TABLETKI 30, 150, 300 900 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ibaflin 30 mg tabletki dla pséw
Ibaflin 150 mg tabletki dla psow Q
Ibaflin 300 mg tabletki dla pséw &
Ibaflin 900 mg tabletki dla pséw o

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ@ I INNYCH
SUBSTANCIJI

Ibafloksacyna

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA %

Tabletka

4. WIELKOSC OPAKOWANIA
20 tabletek / 100 tabletek
10 tabletek / 20 tabletek / 100 tabletek O

8 tabletek / 16 tabletek / 80 tabletek
5 tabletek / 25 tabletek / 50 tabletek Q

/5. DOCELOWE GATUNKI ZW

Pies 0
(6.  WSKAZANIA LECZV\@ |
Pioderma (powierzchow ka), rany, ropnie, ostre niepowiklane zakazenia uktadu moczowego

oraz infekcje gornych dggg od0echowych.

7. SPOSOB I DQA(-I) PODANIA
Podawac doygigic, W mg na kg m.c. raz dziennie.
Przed uZyci%Zy przeczytaé ulotke.

S KARENCJI
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Nie stosowa¢ w okresie wzrostu lub w potgczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapa !
(NLPZ) u psow, u ktorych wystepowaty napady padaczkowe. Nie stosowaé u pséw o masicegiata
ponizej 3 kg. Ibaflin powinien by¢ stosowany wylacznie na podstawie antybiogramu. Nie sto

psOw ze znang nadwrazliwoscig na chinolony. 6

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. Q
[10. TERMIN WAZNOSCI SERII o@

Termin waznosci (EXP): (Miesigc/rok) @

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE t@
2 4
|
al

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOW%NIU

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. @

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZA ZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WET RYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZ TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy Weterynaryjn}\ chodzgce z niego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Z. WARUNKI LUB OGRANICZENIA
, jesli dotyczy

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIE
DOTYCZACE DOSTAWY I STOS

Wyltacznie dla zwierzat - wydawany nawaiwie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWA% QIEJ SCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM

DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu nied@stepfym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADREE PO®MIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet Internationg @
Wim de Korverstraat N
5831 AN Bo r

Holandia ,b
16. ME? (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2/001-008

EUJ/00
U 22/013-017

NUMER SERII

@Vumer serii (lot):
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S

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

. L 4
PUDELKO KARTONOWE ZAWIERAJACE 1 STRZYKAWKE IBAFLIN 3% ZEL
DOUSTNY / PUDELKO KARTONOWE ZAWIERAJACE 5 STRZYKAWEK IBAFLIN 3(

ZEL DOUSTNY

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO < -
Ibaflin 3% zel doustny dla pséw i kotow Q&

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ@ I INNYCH
SUBSTANCIJI

Ibafloksacyna

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA %

Zel doustny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA |

1 wielodawkowa strzykawka zawierajaca 15 ml zel udetko kartonowe zawiera 5 wielodawkowych
strzykawek, kazda zawiera 15 ml Ibaflin 3% zel d

|5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAQ

Psy i koty C&

6.  WSKAZANIA LECZNIC

Ibaflin Zel nalezy stosowac u p leczeniu nastgpujacych stanow:

wrazliwe patogglly, takie jak Staphylococcus spp., E. coli i Proteus mirabilis.

- Zakazenia skéma- powierzchowna i gleboka, rany, ropnie) wywolywane przez

Ibaflin Zel nalezy stg @ b u kotow w leczeniu nastgpujacych stanow:

ory (zakazenia tkanek migkkich - rany, ropnie) wywotywane przez wrazliwe

- Zakaw
pato , WKie jak Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. i Pasteurella spp.

I gornych droég oddechowych wywolywane przez wrazliwe patogenny, takie jak
apfiMococcus spp., E. coli, Klebsiella spp. i Pasteurella spp.

N

SOB | DROGA (-1) PODANIA

wac¢ doustnie, 15 mg /kg m.c., raz dziennie.
g ibafloksacyny / kg m.c. = 0,5 ml zelu na kg m.c.

rzed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

L 4
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|8. OKRES KARENCIJI

L 4
Nie dotyczy. k\
9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE ©:|
Nie stosowaé w okresie wzrostu. Ibaflin zel powinien by¢ stosowany na podst@nikéw

antybiogramu. Nie stosowa¢ u kotow i psoéw ze znang nadwrazliwoscig na chinolony.&

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. o

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII @
Termin waznosci (EXP): (Miesiac/rok)
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 8 tygodni

[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZEC@WANIU
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Q
12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DO E UNIESZKODLIWIANIA NIE

ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO W RYNARYJNEGO LUB ODPADOW

POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTﬁZELI MA TO ZASTOSOWANIE

unieszkodliwi¢ zgodnie z obowigzujacymi Przegis

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynarb ochodzace z niego odpady nalezy
¢

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA AT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I TrOYPWANIA, jesli dotyczy

Wryltacznie dla zwierzat - wydgw

a@odstawie recepty.

14.

NAPIS ,,PRZECH
DLA DZIECI”

C W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM

Przechowywa¢ w migg

)

s dostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet Intedn al B.V.
Wim de ki aat 35
583].A oxmheer

HoIanK

4

<

NUMER (=Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12/00/022/09; EU/2/00/022/10
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S

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

. L 4
PUDELKO KARTONOWE ZAWIERAJACE 1 STRZYKAWKE IBAFLIN 7,5% ZEL
DOUSTNY / PUDELKO KARTONOWE ZAWIERAJACE 5 STRZYKAWEK IBAFLIN 7«

ZEL DOUSTNY

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO A< >
Ibaflin 7,5% zel doustny dla psow Q&

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ@I INNYCH
SUBSTANCJI

Ibafloksacyna

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA %

Zel doustny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

7,5% zel doustny / Pudetko kartonowe zawiera 5 @ wkowych strzykawek a” 30

ml preparatu Ibaflin 7,5% zel doustny Q

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWI%

Psy (J

6. WSKAZANIA LECZN

Pudetko kartonowe zawiera 1 wielodawkowa strz a’ 30 ml preparatu Ibaflin

Ibaflin Zel nalezy stosowac’Q leczeniu nastepujacych stanow:
ioderma-

- Zakazenia sko powierzchowna i gleboka, rany, ropnie) wywotywane przez
wrazliwe pat akie jak Staphylococcus spp., E. coli i Proteus mirabilis.

7. SPOSNROG (DROGI) PODANIA

Podawac¢ d 15 mg /kg m.c., raz dziennie.
15 mg ib ny / kg m.c. = 1 ml Zeluna 5 kg m.c.
Przeg uagcien®nalezy przeczytac ulotke.

N

RES KARENCJI

bdotyczy.
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o

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE | @

Nie stosowac u kotow. S %

Nie stosowa¢ w okresie wzrostu. Ibaflin zel powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow k
antybiogramu. Nie stosowa¢ u psoéw ze znang nadwrazliwo$cig na chinolony.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. O

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERIT ‘Q

Termin waznosci (EXP): (Miesigc/rok)

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 8 tygodni. @

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOW%NIU

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C. @

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZA ZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WET RYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZ TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub\ ce z niego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Z. WARUNKI LUB OGRANICZENIA
, jesli dotyczy

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIE
DOTYCZACE DOSTAWY I STOS

Wiylacznie dla zwierzat - wydawany na %vie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWA% QIEJ SCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM

DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu nied@stepfym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADREE PO®MIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet Internationg @
Wim de Korverstraat N

5831 AN Bo r

Holandia ,b

16. I!iii[} (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WE WSPOLNOCIE |

EU @&2/11; EU/2/00/022/12
2 4
@NUMER SERII

@Vumer serii (Lot):
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&

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

IBAFLIN TABLETKI 30, 150, 300 i 900 mg

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO Q‘Q
Ibaflin 30 mg tabletki dla pséw &

Ibaflin 150 mg tabletki dla pséw
Ibaflin 300 mg tabletki dla psow o

Ibaflin 900 mg tabletki dla pséw ,b

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

30 mg ibafloksacyny w tabletce @
150 mg ibafloksacyny w tabletce
300 myg ibafloksacyny w tabletce
900 myg ibafloksacyny w tabletce

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOS LICZBY DAWEK

20 tabletek / 100 tabletek
10 tabletek / 20 tabletek / 100 tabletek
8 tabletek / 16 tabletek / 80 tabletek

5 tabletek / 25 tabletek / 50 tabletek O

4.  DROGA (-1) PODANIA

Podawac¢ doustnie, 15 mg na kg m.c. ra e.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulot

5. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy. O

6. NUMER SER {
Lot: {numer}\

7. TER@AZNOSCI SERII

EXP.' {ggsiadrok}

N

PIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

@acznie dla zwierzat.

23/36



IBAFLIN 3% ZEL DOUSTNY - WIELODAWKOWA STRZYKAWKA Z DOZOWNIKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO e‘ ;
Ibaflin 3% zel doustny dla pséw i kotéw &

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (4

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH @
BEZPOSREDNICH P

30 mg ibafloksacyny w 1 ml zelu

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB @ DAWEK
15 ml Q

(4. DROGA (-1) PODANIA

Podawa¢ doustnie, 15 mg/kg m.c. raz dziennie (co odeQ,S ml Zelu na kg m.c.).

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[5.  OKRES KARENCJI eg
Nie dotyczy.

6. NUMER SERII < )
: Il

Lot:

7. TERMIN WAZNO§

EXP: {miesiac/rok} &
Po otwarciu zuzy¢ w ga tygodni
8. NAPW LACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie @rzgt.

<
N
&

<

L 4
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S

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH P

IBAFLIN 7,5% ZEL DOUSTNY - WIELODAWKOWA STRZYKAWKA Z DOZOWNIKNEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO e‘ ;
Ibaflin 7,5% zel doustny dla psow &

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ %9

75 mg ibafloksacyny w 1 ml zelu

3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB DAWEK

30 ml Q
(4. DROGA (-1) PODANIA Q

Podawac¢ doustnie, w dawce 15 mg/kg m.c. raz dziennr\ owiada 1 ml Zzelu na 5 kg m.c.).
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[5.  OKRES KARENCJI eg
Nie dotyczy.

6. NUMER SERII < )
: Il

Lot:

7. TERMIN WAZNO§

EXP: {miesigc/rok} &
Po otwarciu zuzy¢ w ga tygodni

8. NAPIS\QLAC;NIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie rzat.

<
N
&

<

L 4
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA OPAKOWAN ZAWIERAJACYCH IBAFLIN TABLETKI @

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY %
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY \

Podmiot odpowiedzialny: k
Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Holandia &
Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: O

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Wieden

Austria k

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJ@

Ibaflin 30 mg tabletki dla psow Q
Ibaflin 150 mg tabletki dla psow Q

Ibaflin 300 mg tabletki dla psow

Ibaflin 900 mg tabletki dla pséw O

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI

Ibaflin 30 mg: ibafloksacyna 30 mg Q

Ibaflin 150 mg: ibafloksacyna 150 mg

Ibaflin 300 mg: ibafloksacyna 300 mg
Ibaflin 900 mg: ibafloksacyna 900 mg &

4. WSKAZANIA LECZNICQ

Ibaflin nalezy stosowaé w lecz stepujacych stanOw u psow:
Zakazenia skory (pioder wierzchowna 1 glgboka, rany, ropnie) wywolywane przez wrazliwe
szczepy gronkowcow, E. oteus mirabilis.

Ostre niepowiktane " uktadu moczowego, wywotywane przez wrazliwe szczepy gronkowcow,
Proteus spp., Enter spp., E. coli i Klebsiella spp.

Zakazenia ukwdechowego (gornych drog oddechowych) wywolywane przez wrazliwe szczepy

gronkowc()m i Klebsiella spp.
5 e F@WWSKAZANIA

Nigfstosgwac u psOw w okresie wzrostu, ze wzgledu na mozliwo$§¢ wplywu na rozwoj chrzastek
x ch. Okres ten zalezny jest od rasy. Dla wigkszosci ras, stosowanie ibafloksacyny jest
pwwskazane u psow miodszych niz 8 miesigcy i u ras olbrzymich w wieku ponizej 18 miesiecy.

V4
@tosowaé w potaczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pséw, u ktérych
S

@ tepowaty napady padaczkowe.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE c @

W niewielu przypadkach zaobserwowano wystgpowanie biegunki, luznych stolcow, wymiotow, a

oraz braku taknienia. Objawy te byly tagodne i miaty przejSciowy charakter.
Jezeli zauwazysz inne dziatania niepozgdane, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT Q
Pies §

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SP ODANIA

charakteru i nasilenia zakazenia a takze od efektow leczenia. W wigks i przypadkow, skuteczna
powinna by¢ terapia trwajaca 10 dni. W zaleznosci od skutecznos$ci 1@;1 i gdy jest to konieczne,

terapi¢ mozna kontynuowaé¢ az do uzyskania zadowalajacego efekt ezy rozwazy¢ zasadno$é
terapii, jesli po uplywie 5 dni nie obserwuje si¢ poprawy stanu kli 0. W przypadkach glebokiej

Podawa¢ doustnie, 15 mg ibafloksacyny/kg m.c. raz dziennie. Czas trwar;tapii uzalezniony jest od
i

piodermy, gdy nie ma widocznej poprawy po 21 dniach trwania iPnalezy ponownie rozwazy¢

sposob prowadzenia leczenia. Q
W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania i uniknig % owania zbyt niskiej dawki nalezy
mozliwie najdoktadniej ustali¢ mase¢ ciata. Zaleca siq ie produktu zgodnie z nastgpujacym

schematem:
Masa Dawkowanie O [lo$¢ podanych
ciata (ilo$¢ tabletek) mg
(ko) Q
Ibaflin 30 | Ibaflin 150 mg Ibaflin 300 Ibaflin 900
mg mg mg
1 0,5 15
2 1 30
3 1,5 45
4 2 60
5 75
6-10 | 1 150
11-15 1,5 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

9. ZAL% DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Ibaflin X podawany o kazdej porze dnia, bez wplywu na skuteczno$¢. Jednakze, w celu

zapegvn' ia Maksymalnej biodostepnosci, zaleca si¢ podawanie tabletek w porze karmienia.

d& RES KARENCJI

dotyczy.
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. . %
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. k\
12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA O

Osoby ze znang nadwrazliwoscia na chinolony powinny unika¢ wszelkiego kontaktu z ukt®n. Nie
badano wplywu na ptodno$¢ u samcow rozptodowych.

Naduzywanie antybiotykow nalezacych do jednej grupy moze prowadzi¢ do powstawgn

ornosci w
populacji bakterii. Fluorochinolony nalezy zachowa¢ do leczenia przypadkow klingeznyNg, ktore stabo
zareagowaly, lub oczekuje si¢, ze stabo zareaguja na antybiotyki innych klas. Jba¥eg#powinien by¢
stosowany jedynie na podstawie wynikéw antybiogramu.

Nie stosowac u pséw ze znang nadwrazliwoscig na chinolony.

Pioderma wystgpuje najczesciej jako schorzenie wtorne. Zaleca si¢ ustaj@nie pierwotnej przyczyny
choroby i przeprowadzenia odpowiedniego leczenia. {

Zwiazki zobojetniajace kwasy moga zaburza¢ wchianianie chinolong zewodu pokarmowego.
Moze wystapi¢ oddzialywanie antagonistyczne z nitrofurantoing.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego we jnego podczas laktacji.

Ibaflin moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI UNIESZKODLIWIANIU  NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEG DPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZAS WANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryj pochodzace z niego odpady powinny byc¢
unieszkodliwiane zgodnie z obowigzujacymi prze
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB QSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

26.05.2010

15.  INNE INFORMACJE 0

W przypadku omytkowego spo | szczegolnie przez dziecko, nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Ibafloksacyna jest antybi bakteriobdjczym o szerokim spektrum dziatania z grupy chinolonow.
Jej dziatanie wynika z H¥gowania bakteryjnej gyrazy DNA.

Po podaniu doustny oW ibafloksacyna jest szybko wchtaniana, a maksymalne st¢zenia substancji
czynnej w 0soczu Qje si¢ po 1-2 godzinach od podania. Okres péttrwania w osoczu wynosi
okoto 4-5 gogzin. Wyd¥gnie z organizmu zachodzi gtownie z moczem i katem. Po wielokrotnym
podawaniu dousWygm, state stezenie jest osiggane po pierwszym lub drugim podaniu, nie dochodzi do
akumulaciji m cji enzymow odpowiedzialnych za biotranformacjg.

ecy wykazaty, ze podawanie ibafloksacyny doustnie w dawce 45 mg/kg m.c./dzien

Badania@qce bezpieczenstwa u gatunku docelowego przeprowadzone na psach rasy beagle w
i iesl

(dz@y otnie wigksza od zalecanej) przez okres 90 dni, nie wywotalo widocznych objawow
ubdggzny:
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA OPAKOWAN ZAWIERAJACYCH IBAFLIN 3% ZEL DOUSTNY @

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY . %
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY \

Podmiot odpowiedzialny: k
Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Holandia &

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: O
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 lgoville

Francja

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETE@]NEGO
Ibaflin 3% zel doustny \

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY @TANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH

SUBSTANCJI Q

Ibaflin 3% zel doustny: 30 mg ibaﬂoksawl g zelu (co odpowiada 30,9 mg/ml)

Substancje pomocnicze <
Parahydroksybenzoesan metylu (0@

4. WSKAZANIA LECZ

Intervet International B.V. é

Ibaflin Zel nalezy stosow, Qw w leczeniu nastepujacych stanow:

- Zakazenia sy oderma - powierzchowna i gleboka, rany, ropnie) wywolywane przez
wrazliwe pé % , takie jak Staphylococcus spp., E. coli i Proteus mirabilis
Ibaflin zel naleowaé u kotow w leczeniu nastgpujacych stanow:

- Zakadz skory (zakazenia tkanek migkkich - rany, ropnie) wywolywane przez wrazliwe

@ , takie jak Staphylococcus spp., E. coli, Proteus spp. i Pasteurella spp.
.

- ge cje gornych drog oddechowych wywotywane przez wrazliwe patogenny takie, jak

. phylococcus spp., E. coli, Klebsiella spp. i Pasteurella spp.

<
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5. PRZECIWWSKAZANIA @
Ze wzgledu na brak informacji o wplywie ibafloksacyny na rozwoj chrzastek stawowych gra%
mozliwo$¢ zaburzania rozwoju chrzastek stawowych u kotow w okresie szybkiego wzrostu, nie na

stosowa¢ u kotow do 8 miesigca zycia. U psOw okres ten zalezny jest od rasy. Dla wiqkszos’@
stosowanie ibafloksacyny jest przeciwwskazane u psow mtodszych niz 8 miesigcy, u ras olbrzygag

wieku ponizej 18 miesigcy. 26

6. DZIALANIA NIEPOZADANE $

W niewielu przypadkach zaobserwowano wystepowanie biegunki, luznych stolcovg wyNgotow, apatic
oraz brak faknienia. Objawy te byty tagodne i miaty przej$ciowy charakter.

Jesli zauwazysz jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, poinformuj owswojego lekarza

weterynarii. {

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT @
Psy i koty Q
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, A (-1) 1 SPOSOB PODANIA

Podawac doustnie, 15 mg ibafloksacyny/kg m.c., raz dzier™Ng.

15 mg ibafloksacyny / kg m.c. = 0,5 ml zelu / kg nro

W celu zapewnienia wilasciwego dawkowanjff 1Wgiknigcia stosowania zbyt niskiej dawki nalezy

mozliwie najdokladniej ustali¢ masg ciata. wke jednorazowa ustala si¢ poprzez ustawienie
pierscienia dozujacego we wlasciwy iejscu na tloku strzykawki (strzykawka 15 ml - z
doktadnoscig do 0,5 ml). l%

wigkszosci przypadkow, skuteczna Wgwinna by¢ terapia trwajaca 10 dni. W zalezno$ci od
skutecznos$ci leczenia 1 gdy4y onieczne, terapi¢ mozna kontynuowaé¢ az do uzyskania
zadowalajacego efektu. Nalez % azy¢ zasadnos¢ terapii, jesli po uptywie 5 dni nie obserwuje si¢
poprawy stanu klinicznego. W R

dniach trwania terapii, nalg %

Czas trwania terapii uzalezniony jes: owakteru i nasilenia zakazenia oraz od efektdw leczenia. W

Zalecane jest podawani% w czasie karmienia.

W celu uniknigcia olwiek zanieczyszczen krzyzowych, jedna strzykawka nie powinna byc¢
< h wrzat. Po otwarciu, strzykawka powinna by¢ stosowana wylacznie do

uzywana u 1Qznyc
prowadzenia teT3Rg U tego samego zwierzgcia.

9. Z ;R IA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

L 4
Pio wystepuje najczesciej jako schorzenie wtdrne. Zaleca si¢ ustalenie pierwotnej przyczyny
choffoby p przeprowadzenie odpowiedniego leczenia.

L 4
Xlony nie powinny by¢ stosowane w potaczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
7Z) u pséw, u ktorych wystgpowaly napady padaczkowe. Zwiazki zobojetniajace kwasy moga
urza¢ wchianianie chinolonéw z przewodu pokarmowego. Moze wystapi¢ oddziatywanie
@ntagonistyczne z nitrofurantoing.
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Ibaflin zel moze by¢ stosowany w czasie cigzy u pséw. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowani @
produktu leczniczego weterynaryjnego u suk w okresie laktacji oraz u kotek ciezarnych i w okgesi%
laktacji. Nie badano wptywu na ptodnos$¢ u samcéw rozptodowych.

10. OKRES KARENCIJI O
Nie dotyczy. Q

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWA@

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. @
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie stosowac¢ po terminie wazno$ci podanym na etykiecie.

Wszelkie strzykawki zawierajace niewykorzystany produkt powinny by¢ %zowane po zakonczeniu
terapii.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA Q

Naduzywanie antybiotykow nalezacych do jednej grupy moZe@lzié do powstawania oporno$ci w
populacji bakterii. Fluorochinolony nalezy zachowac do le @% przypadkow klinicznych, ktore stabo
zareagowatly, lub oczekuje sig, ze stabo zareaguja na b innych klas. Ibaflin Zel powinien by¢
stosowany jedynie na podstawie wynikéw antybiogramu.

Osoby ze znang nadwrazliwo$cia na chinolony po nika¢ kontaktu z produktem.

7

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO SCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LEC4NICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZEL O ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt lecznic rynaryjny lub pochodzace z niego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ zgodnie z obowia(z%i przepisami.

14. DATA ZATWIERDZI:hUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

26.05.2010 @
15.  INNE INFOQJE

Stosowacé wylaCWge u zwierzat.

Ibafloksacyna syntetyczng substancja przeciwbakteryjna nalezaca do klasy fluorochinolonow.
Ibafloks est antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania bakteriobdjczego, ktore wynika z
ham@wag, bakteryjnej gyrazy DNA. Podstawowym metabolitem jest 8-hydroksy-ibafloksacyna,
wyk, Nl) rowniez dziatanie farmakologiczne przeciwko mikroorganizmom. Ibafloksacyna i 8-
hycdfoksyyibafloksacyna dziataja synergistycznie. Dla ibafloksacyny (substancji macierzystej)
g o wartosci MIC wynoszace od 0,032 do 0,5 ug/ml w stosunku do izolowanych od psoéw
0%éw E. coli, Staphylococcus spp. oraz Proteus mirabilis. U kotéw, istotnymi, wrazliwymi

oorganizmami sa E. coli, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp., oraz Klebsiella spp.

@ C <0,5 ng ibafloksacyny/ml).
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Po podaniu doustnym u kotdw, ibafloksacyna jest szybko wchianiana, a maksymalne st¢zenia w, @
osoczu obserwuje si¢ po 1 godzinie, przy podaniu na czczo, oraz 2 godzinach, przy podaniu razgm %
pokarmem. U psow maksymalne stezenia w osoczu obserwowane sg w 2 godziny po podaniu wr;

i

pokarmem lub bez pokarmu. Okres poittrwania w osoczu wynosi okoto 3-5 godzin. Cat te
wchlanianie byto wyzsze u pséw 1 kotow podczas podawania wraz z pokarmem. Z tego wz )
celu zapewnienia najwyzszej biodostgpnosci, zel powinien by¢ podawany w porze ki ia.
Wydalanie z organizmu zachodzi gtéwnie z moczem i katem. Po wielokrotnym podawani m,
state stezenie jest osiggane po pierwszym podaniu, u psow nie dochodzi do akumulacji, cza¥gdy u
kotow obserwuje si¢ akumulacje umiarkowang. &

Ibafloksacyna byla dobrze tolerowana u pséw otrzymujacych doustnie dawke mg/kg/dzien
(pigciokrotna dawka zalecana) przez okres 90 dni. Podczas podawania zdrowym ko rzez okres 30
dni ibafloksacyny w dawkach od 15 do 75 mgkg m.c., Ibaflin zZe ny wywolywal

wymioty/zarzucanie tresci pokarmowej i $linienie sig.
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA OPAKOWAN ZAWIERAJACYCH IBAFLIN 7.5% ZEL c@

DOUSTNY .

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY k\
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY O

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

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

Holandia o

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii: ,b
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 lgoville

Francja

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

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WENNARYJNEGO

Ibaflin 7,5% zel doustny O

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILO§CIO@JBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Ibaflin 7,5% zel doustny: 75 mg ibaﬂo@y&w 1 g zelu (co odpowiada 78,8 mg/ml)
Substancje pomocnicze O

Parahydroksybenzoesan metyl 5%)

4. WSKAZANIA I@ZE
Ibaflin Zel nalezy st ¢ 0 psow w leczeniu nastepujacych standow:

- Zakazgnia skégioderma- powierzchowna i gleboka, rany, ropnie) wywolywane przez
wrazli togeny, takie jak Staphylococcus spp., E. coli i Proteus mirabilis

; ;WWS KAZANIA
L 4

5.
Ibawo zel doustny nie powinien by¢ stosowany u kotow.
\ 0

wac u psow w okresie wzrostu, ze wzgledu na mozliwos¢ zaburzania rozwoju chrzastek

3 ch. U pséw okres ten zalezny jest od rasy. Dla wiekszosci ras, stosowanie ibafloksacyny jest
@ peiwwskazane u psow mtodszych niz 8 miesiecy, u ras olbrzymich w wieku ponizej 18 miesiecy.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE @

W niewielu przypadkach obserwowano wystgpowanie biegunki, luznych stolcow, wymiotow, agati%

oraz brak faknienia. Objawy te byty tagodne i miaty przejsciowy charakter. \
6&

Je§li zauwazysz jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, poinformuj o tym swojego
weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT $
Psy Q

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOS ODANIA

Stosowa¢ doustnie, 15 mg ibafloksacyny/kg m.c., raz dziennie. k

15 mg ibafloksacyny / kg m.c. = 1 ml Zelu na 5 kg m.c. @

W celu zapewnienia wilasciwego dawkowania i uniknigcia stos 13 zbyt niskiej dawki nalezy
mozliwie najdoktadniej ustali¢c mas¢ ciata. Dawke jednor ala si¢ poprzez ustawienie

pierScienia dozujacego we wilasciwym miejscu na tloku Wgzykawki (strzykawka 30 ml - z
doktadnoscig do 1 ml).

Czas trwania terapii uzalezniony jest od charakteru i nasiMga zakazenia oraz od efektow leczenia. W
wiekszos$ci przypadkow, skuteczna powinna by¢ terapia trwajaca 10 dni. W zaleznosci od
skutecznosci leczenia i gdy jest to konieczne @ pi¢ mozna kontynuowa¢ az do uzyskania
zadowalajacego efektu. Nalezy rozwazy¢ zasadnoSWgg#pii, jesli po uptywie 5 dni nie obserwuje sig¢
poprawy stanu klinicznego. W przypadkach glgpoRN piodermy, gdy nie ma widocznej poprawy po 21
dniach trwania terapii, nalezy ponownie rozwazWgsposob prowadzenia leczenia.

Zalecane jest podawanie zelu w czasie ka¥iggenga.

W celu uniknigcia jakichkolwiek n@zozeﬁ krzyzowych, jedna strzykawka nie powinna by¢
uzywana u roznych zwierzat. Po rciu, strzykawka powinna by¢ stosowana wylacznie do

prowadzenia terapii u tego sa“6~ zgcia.

9. ZALECENIA DLA@WIDLOWEGO PODAWANIA

Pioderma wystepuje na%;iej jako schorzenie wtorne. Zaleca si¢ ustalenie pierwotnego czynnika
choroby i prowadzeng iedniego leczenia.

Chinolony nig powinny&gy¢ stosowane w potaczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) u psowNg ktorych wystepowaty napady padaczkowe. Zwiazki zobojetniajace kwasy moga
zaburza¢ w; jallic chinolonéw z przewodu pokarmowego. Moze wystapi¢ oddzialywanie
antagonisty nitrofurantoing.

Ibaflga oze by¢ stosowany w czasie cigzy u psoéw. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania

pro eCzniczego weterynaryjnego u suk w okresie laktacji. Nie badano wptywu na ptodnos¢ u
.sa ow pozptodowych.

@ OKRES KARENCJI
@Vie dotyczy.
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Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. .
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie stosowa¢ po terminie wazno$ci podanym na etykiecie.

Wszelkie strzykawki zawierajgce niewykorzystany produkt powinny by¢ utylizowane po zak@

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU @

terapii.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA $

Naduzywanie antybiotykow nalezacych do jednej grupy moze prowadzi¢ do powstgwai¥y opornos$ci w
populacji bakterii. Fluorochinolony nalezy zachowa¢ do leczenia przypadkoéw kljgic , ktore stabo
zareagowaty, lub oczekuje sig, ze stabo zareaguja na antybiotyki innych klas. %el powinien by¢
stosowany jedynie na podstawie wynikéw antybiogramu.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na chinolony powinny unika¢ kontaktu &luktem.

&

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY SZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB O W POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSO@E

Ccrno

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny IL@ dzace z niego odpady nalezy

unieszkodliwi¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.\

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTAT@ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

26.05.2010 Q
15.  INNE INFORMACJE &

Stosowac wylacznie u zwierzat.

Ibafloksacyna jest syntetycz U ja przeciwbakteryjna nalezaca do klasy fluorochinolonow.
Ibafloksacyna jest antybiotyki zerokim spektrum dziatania bakteriobojczego, ktore wynika z
hamowania bakteryjnej gyraz A. Podstawowym metabolitem jest 8-hydroksy-ibafloksacyna,
wykazujaca rowniez dzia armakologiczne przeciwko mikroorganizmom. Ibafloksacyna i 8-

hydroksy-ibafloksacyna ujag dziatanie synergistyczne. Dla ibafloksacyny (substancji
macierzystej) oznaczon&rtos'ci MIC wynoszace od 0,032 do 0,5 ug/ml w stosunku do izolowanych
od pséw szczepow & taphylococcus spp. oraz Proteus mirabilis.

U pséw maksymal nia w osoczu obserwowane sg w 2 godziny po podaniu wraz z pokarmem,
lub na CZCZO{GZP ania w osoczu wynosi okoto 3-5 godzin. Catkowite wchianianie byto

wyzsze podczalgodawania wraz z pokarmem. Z tego wzglgdu, w celu zapewnienia najwyzszej
biodostgpnog owinien by¢ podawany w porze karmienia. Wydalanie z organizmu zachodzi
glownie z i katem. Po wielokrotnym podawaniu doustnym, stale stezenie jest osiggane po
pierwsz niu, u pséw nie dochodzi do akumulacji.

L 4

Ibaf] Nna byla dobrze tolerowana u psow otrzymujacych doustnie dawke 75 mg/kg/dzien
.(pi iokgptna dawka zalecana) przez okres 90 dni.

N
Q@
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