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RELATORIO PUBLICO EUROPEU DE AVALIAGCAO (EPAR) O

IBAFLIN Q
Resumo do EPAR destinado ao publico &

é explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Us nario (CVMP),
com base na documentacao fornecida, conduziu as recomendacGes sobre as cor€des de utilizacéo
do medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessiEE informacéo adicional

Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagéo (I%%u objectivo

sobre a doenga ou o tratamento do animal, contacte o0 seu vete i§. Se quiser obter mais

informacdo sobre os fundamentos das recomendacgdes do CVNR, S a Discussdo Cientifica
(também parte do EPAR).

O que é o Ibaflin?
O Ibaflin contém ibafloxacina, a qual pertence @ classe de medicamentos de accéo
antibidtica. O Ibaflin esta disponivel na form& a de comprimidos (30, 150, 300 e
900 mg) e gel oral (3 e 7,5%).

Para que é utilizado o Ibaflin? O

O Ibaflin é utilizado no tratamento de in@ em caes e gatos:
¢ infeccOes dérmicas, incluindo piodermaNwuperficial e profundo, feridas e abcessos infectados

causados por bactérias com tirpes de Staphylococci, E. coli, Proteus e estirpes de
Pasteurella,
e infeccOes do aparelho resfratopo causadas por estirpes de Staphylococci, E. coli e

Klebsiella.

E igualmente utilizado e@no tratamento de infec¢bes do aparelho urinario agudas
(breves), ndo complicag sadas por estirpes de Staphylococci, Proteus, estirpes de
Enterobacter e estirpes d & vli e Klebsiella.

20 ia oral. Os cées sdo tratados com os comprimidos, & excep¢do dos
d em que, para além dos comprimidos, podera ser utilizada qualquer
uma das doses dgbel d¥al. Os gatos sdo tratados com o gel oral a 3%. A dose e a duracdo do
tratamento dep 8dJa natureza e gravidade da infeccdo, do peso e da raca do animal a tratar,
e ainda da re

@ baflin?

Como fu
A@qmina é um antibidtico que pertence a classe das “fluoroquinolonas’. O seu modo de
¢ consiste em bloquear uma enzima designada ‘ADN-girase’, a qual é importante para
&itir que as bactérias efectuem cdpias do seu ADN. Esta enzima encontra-se apenas nas
P cglulas bacterianas e nao assume uma funcdo similar nas células do animal. Bloqueando a
DN-girase, a ibafloxacina impede as bactérias de produzirem ADN e, logo, de produzirem

b\proteinas e de se desenvolverem, causando, assim a sua morte. Uma estirpe que é resistente a
u
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ma fluoroquinolona serd também resistente a outras substancias pertencentes a classe das
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o

fluoroquinolonas. A utilizacdo de ibafloxacina pode dar origem a um aumento da prevaléncia de @
estirpes resistentes nas espécies-alvo, embora este risco constitua provavelmente um problem
menor, j& que o tratamento com este produto € aplicado em animais individuais.

Os comprimidos lbaflin foram estudados em cées, tendo-se analisado a sua efi @ no
tratamento de infecgBes dérmicas, do aparelho urinario e do aparelho respiratério.

Como foi estudada a eficacia do Ibaflin? é

respiratorio e do aparelho urinéario. Estes estudos compararam os efeitos do in"®em os de
outros antibioticos (marbofloxacina, enrofloxacina ou amoxicilina/acido clavulgi

Com base em dados de dois ensaios clinicos diferentes, demonstrou-se u
entre as formulagGes de gel do Ibaflin e um controlo positivo, de modo tar as pretensdes
relativas as formulaces de gel no tratamento de gatos com infeccdes déNgg#as (infeccdes dos
tecidos moles — feridas, abcessos) e do aparelho respiratorio superior. géo foi aceite a indicacdo no
tratamento de infec¢Oes urindrias em gatos. O Ibaflin oral gel est®&gdicado no tratamento de
infeccdes dérmicas (pioderma — superficial e profunda, feridas e a
Demonstrou-se em ensaio clinico uma eficacia comparave
comprimidos nos caes.

Qual o beneficio demonstrado pelo Ibaflin durante os estu@
O Ibaflin comprimidos foi pelo menos tdo efica 0 0S antibioticos de comparagdo no
tratamento de infecgdes dérmicas, do aparelho 4gn do aparelho respirat6rio superior em
cdes. Os comprimidos e o gel oral demonstrarha eficacia comparavel no tratamento de
infeccBes dérmicas em cées.

O gel oral foi também pelo menos tOicaz como o0 antibiético de comparacdo
(amoxicilina/acido clavulanico) no trataffle e infecgdes dérmicas e do aparelho respiratorio
superior em gatos. Contudo, os resultaddgforam insuficientes para sustentar a utilizagdo do
Ibaflin no tratamento de infecgéedeap;rel 0 urinario em gatos.

Quais os efeitos secundarios do 1bgfl
Diarreia, fezes moles, vémitos,

com frequéncia reduzidg.e

tia (falta de reaccdo) e anorexia (perda de apetite) ocorrem
s e gatos tratados com lIbaflin. Pode igualmente ocorrer

salivacdo com o gel oral efeitos sdo moderados e transitorios.
Quais as precaucfes a t la pessoa que administra o medicamento ou entra em contacto
com o animal?
As pessoas C ip®rsensibilidade (alergia) as quinolonas devem evitar o contacto com o
Ibaflin. Em ingestdo acidental, principalmente em criancas, dirija-se imediatamente a
um mégco.
Por que foi ado o lbaflin?
0] ite dos Medicamentos para Uso Veterinarios (CVMP) concluiu que os beneficios do
& |IDMn sdo superiores a eventuais riscos no tratamento de infec¢bes dérmicas e infecgbes do

plicadas em cées, e recomendou que fosse concedida uma Autorizacdo de Introdugédo no

’\ rcado para o lbaflin. O perfil de beneficio-risco pode ser encontrado no médulo 6 do
presente EPAR.

<

M 0 respiratorio (superior) em cées e gatos, e de infec¢des do aparelho urinario agudas, ndo
< cog1
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Em 13 de Junho de 2000, a Comissdo Europeia concedeu a Intervet International B.V. &M
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, vélida em toda a Unido Europeia, para 0 medicam
Ibaflin. A informacdo sobre a classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao public

ser encontrada no rétulo/embalagem exterior. O

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em Setembro de 2007. $

Outras informacdes sobre o Ibaflin c@
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