


NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO @

Ibaflin 30 mg comprimidos para cées S
Ibaflin 150 mg comprimidos para caes

Ibaflin 300 mg comprimidos para caes {
Ibaflin 900 mg comprimidos para caes O
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Q

Ibafloxacina 30 mg
Ibafloxacina 150 mg

Cada comprimido de Ibaflin contém: 3’
Substancia(s) activa(s) @
Ibafloxacina 300 mg

Ibafloxacina 900 mg

Excipientes: @

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1. Q

3. FORMA FARMACEUTICA OQ
Comprimidos \

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cio &
4.2 Indicag0es de utilizacao, espfceqﬂjo as espécies-alvo

O Ibaflin esté indicado para o &gta das seguintes patologias em cdes:
Infec¢bes dérmicas (pioderm erficial e profunda, feridas, abcessos) causadas por estirpes
susceptiveis de Staphylococci, I e Proteus mirabilis.

Infeccdes do aparelho uri gudas, ndo complicadas, causadas por agentes patogénicos sensiveis
de Staphylococci, Prote& nterobacter spp, E. coli e Klebsiella spp.

Infeccdes do aparelh@Qgespiratdrio superior causadas por agentes patogénicos sensiveis de
Staphylococci, E. co eBsiella spp.

4.3 Contragndicacd

Néo utiIizarXs durante o periodo de crescimento, pois pode afectar o desenvolvimento da
cartilagem_arQeylar. Este periodo depende da raca. Para a maioria das racas a utilizacdo de
ibafloxa@naNggta contra-indicada em animais com menos de 8 meses de idade. Em ragas de grande
port®pa es dos 18 meses de idade.

Nag &r em combinacdo com medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINES) em cées

omghistgrial de crises convulsivas.
Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

ao utilizar em cdes com hipersensibilidade conhecida a quinolonas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo @
A utilizagdo excessiva de uma Unica classe de antibidticos pode resultar na indugéo de resisténcig n@
populacdo bacteriana. A utilizacdo de fluoroquinolonas deve ser reservada para o tratament \
situacBes clinicas cuja resposta a outras classes de antimicrobianos foi, ou espera-se queaggja,
considerada insuficiente. Ibaflin sé deve ser utilizado apos teste de susceptibilidade. O

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A pioderma, é, na maioria das vezes, secundaria a uma patologia concomitan®yf AcgMselha-se
determinar qual a patologia em causa e tratar o animal em conformidade.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administr icamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devemgEvitar o contacto com o
medicamento veterinario.
Em caso de ingestdo acidental, principalmente em criancas, dirija-se@atamente a um médico e

mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade) QQ

Diarreia, fezes moles, vomitos, prostracdo e anoréxia fo ctados com baixa frequéncia. Os
efeitos secundarios sdo ligeiros e passageiros. 0

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a @ de ovos

Ibaflin pode ser administrado durante a gestagéo.@guranga do medicamento veterinario néo foi
determinada durante a lactacéo. Q

A influéncia na fertilidade dos cdes reprodytores nao foi estudada.

4.8 InteraccBes medicamentosas eCtr ormas de interaccéo

As fluoroquinolonas ndo devem ser M&izadas em combinacdo com medicamentos anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINES) em cé storial de crises convulsivas. Os anti-acidos podem interferir
com a absorc¢do gastrintestinal inolonas. Pode ser observado antagonismo com nitrofurantoina.

4.9 Posologia e via de jstracao

Administracdo oral de mg de ibafloxacin por kg, uma vez por dia. A duracdo do tratamento
depende da natureza vitlade da infeccdo e da resposta. Na maioria dos casos, um tratamento de 10
dias seréa suficiente. essario e dependendo da resposta clinica, o tratamento pode ser continuado
até que a respgsta seja CWsiderada adequada. Se aos 5 dias ndo se observarem melhorias na situacdo
clinica, o tram deverd ser reconsiderado. Se, em casos de pioderma profunda, uma melhoria
satisfatoria bServada ap6s 21 dias, recomenda-se que o tratamento seja reconsiderado.

Para assegura a dosagem correcta, o peso corporal devera ser determinado correctamente a fim de
evitar a sagem.

Para®agseWgar a administracdo de uma dose correcta e evitar subdosagens, o peso corporal deve ser
det mo de forma precisa. Dosagem para cada espécie:

L 4

<
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corporal administrar ¢
(kg)

Peso Dosagem (nimero de comprimidos) mg a c®

Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin

30 mg 150 mg | 300 mg 900 mg é

0.5 15

1 30

15 45 Q
2 60
5 0.5 75

6-10 1 1 @

50
11-15 15 225
16-20
21-30 0.5
31-40
41-60 1 900

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emerQ®ncia, antidotos), (se necessario)

Al WD -

[35Y

N

Estudos de seguranca na espécie alvo, efectuados @es com 8 meses de idade demonstraram que,
guando administrados, oralmente, 45 mg/kg/di zes a dose recomendada), durante um periodo
de 90 dias, ndo se observavam efeitos adverso%aﬂoxacina.

N&o sdo conhecidos antidotos especificos para ®ibafloxacina (ou outras guinolonas), contudo, em
caso de sobredosagem, devera ser admirgffado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca (J

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES COLOGICAS

5.1 Propriedades Qacodinémicas

Grupo farmacoterap @ | Quinolona antibacteriana ~ Cddigo ATCvet: QJ 01 MA
Ibaflin contém ibafloxo¥gga como substancia activa. A ibafloxacina € uma substancia antimicrobiana

sintética da claggdas fluoroquinolonas.

Ibafloxacinas tibidtico de largo espectro com uma accao bactericida que resulta da inibi¢do da
DNA girase ana. O maior metabolito mais abundante é o composto 8-hidroxi-ibafloxacina, que
¢ tamb§ robiologicamente activo. A Ibafloxacina e a 8-hidroxi-ibafloxacina actuam

sineggicdgente. Para a ibafloxacina (substancia original) registaram-se Concentrag¢fes Inibitorias
Minj N ) entre 0,032 — 0,5 ug/ml em isolados caninos de E. coli, Staphylococcus spp, Proteus
mir@bilig estirpes de Pasteurella spp e Salmonella spp. Uma estirpe que é resistente a uma

nolona serd também resistente a outras substancias pertencentes a classe das

&&quinolona&
<
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5.2 Propriedades farmacocinéticas @

Apdbs a administracdo oral em cées, a ibafloxacina é rapidamente absorvida com concentragée@
plasmaticas maximas de componentes microbiologicamente activos, obtidas de 1-2 horas apg
administracdo. A semi-vida plasmatica terminal é de cerca de 4-5 horas. Ibaflin pode ser adminiggado

a qualquer hora do dia sem problemas de eficicia. Contudo, é preferivel administrar o conjemigli
durante uma refeicdo a fim de se atingir uma maxima biodisponibilidade. As principaide
excrecdo sdo a urina e fezes. Ap6s a administracdo oral mdltipla, o estado estacionagio gmalcarcado
apos a primeira ou segunda dosagem, ndo ocorrendo acumulacdo ou inducdo da biotNgsfolmacéo

enzimética. &
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS ’bo
6.1 Lista de excipientes

Levedura

Amido

Celulose
Lactose

Sulfato de lauril e sodio Q
Silica Q
Estearato de magnésio O
6.2 Incompatibilidades \

N&o aplicével. 0

6.3 Prazo de validade

Ibafin 150 mg e 300 mg comprimidos: 4 anos
Ibaflin 30 mg e 900 mg comprimidos: 3 YS

6.4 Precaucdes especiais de consg

Ndo conservar acima de 25°C O
O

6.5 Natureza e composica ondicionamento primario

Ibaflin 30 mg: - Cai rtdo com 20 ou 100 comprimidos em blisters de aluminio /PVC,
sel&s a quente.

Ibaflin 150 mg: - e cartdo com 10, 20 ou 100 comprimidos em blisters de aluminio/PVC,
s a quente.

- Ca de cartdo com 10, 20 ou 100 comprimidos em blisters de aluminio
PVC/PVDC, selados a quente.
Ibaflin 300 -"Caixa de cartdo com 8, 16 ou 80 comprimidos em blisters de aluminio/PVC,
selados a gquente.
- Caixa de cartdo com 8, 16 ou 80 comprimidos em blisters de aluminio/PVC/
L 4 PVDC, selados a quente.
Ibaf, 'ng: - Caixa de cartdo com 5, 25 ou 50 comprimidos em blisters de aluminio /PVC,

.\ selados a gquente.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

S

.
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acord@

requisitos nacionais.

Intervet International B.V.

Wim de Koverstraat 35

5831 AN Boxmeer o
Holanda @

8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRORJICAO NO MERCADO
EU/2/00/022/001-008 @
EU/2/00/022/013-017

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO Q:

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOV.
Encontram-se disponiveis informac6es detalrm/W ;Fe este medicamento veterinario no website da

OWA AUTORIZACAO

08.07.2005 / 26.05.2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) hifay/ .ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNEC@O E/OU UTILIZAGCAO

O
>
O
Q

N
O
QO
N

S
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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO @

Ibaflin 3% Gel oral para cées e gatos S
Ibaflin 7.5% Gel oral para cées {
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA O

Cada (seringa pré-carregada) Ibaflin gel oral contém: $

Substancia(s) activa(s) o
Ibaflin 3% gel oral: 30 mg de ibafloxacina por g de gel (equivalente a 30.9 m

9/ngiy
Ibaflin 7.5 % gel oral: 75 mg de ibafloxacina por g de gel (equivalente a 78.8 n%
Excipiente(s)
Metil-parahidroxibenzoato (0,125 %)
Para a lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1. :®
3. FORMA FARMACEUTICA

Q
O
O
<

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos

4.2 Indicag0es de utilizacao, espec@as espécies-alvo

Em cées Ibaflin gel oral esta indicadoWwga o tratamento das seguintes patologias:

- InfeccBes cutaneas (piode superficial e profundo, feridas, abcessos) provocadas por
microrganismos susceptiveis ta o0 Staphylococcus spp, E. coli e Proteus mirabilis.

Em gatos o Ibaflin gel o@dicado para o tratamento das seguintes patologias:

- Infecgbes cuténeas ¢Bes dos tecidos moles — feridas, abcessos) provocadas por microrganismos
susceptiveis tais co%hylococcus spp, E. coli, Proteus spp. e Pasteurella spp.

- Infecgbes tracto iratorio superior provocadas por microrganismos susceptiveis tais como
Staphylococcus E. coli, Klebsiella spp. e Pasteurella spp.

4.3 Contraguglicacoes

Nao®gxi informacdo disponivel sobre a influéncia da ibafloxacina no desenvolvimento da
cart &articular do gato, uma vez que esta cartilagem pode ser afectada na fase de crescimento
;ép@ animal. Assim, a ibafloxacina ndo deve ser utilizada em gatos com idade inferior a 8 meses.
!\X S, este periodo depende da raca. Para a maioria das racas, a utilizacdo da ibafloxacina esta
tr3-indicada em cdes com idade inferior a oito meses e, nas racas de grande porte com idade

ior a 18 meses.

@baﬂin Gel oral 7,5 % néo deve ser utilizado em gatos.
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4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
A pioderma é mais frequentemente um problema secundario a outra doenca. E aconselmive%

determinar esta causa subjacente e tratar o animal de uma forma adequada.
A influéncia na fertilidade masculina de reprodutores néo foi investigada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo O

A utilizacdo excessiva de uma Unica classe de antibidticos pode resultar na inducdo de Ngistéficia na

populacdo bacteriana. Torna-se prudente reservar as fluoroguinolonas para o tratam 0Cess0s
clinicos que tenham respondido mal, ou que se espere respondam mal, a outras class tibioticos.
O Ibaflin gel s6 deve ser utilizado depois de uma avaliacdo da sensibilidade. Ni@ar em cées e
em gatos com hipersensibilidade conhecida as quinolonas. @

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Para evitar uma possivel contaminacdo cruzada, ndo deve utilizar-s &sma seringa em varios

animais. Uma vez aberta, a seringa s6 devera ser utilizada, para conti do tratamento, no mesmo

animal.
Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa nistra 0 medicamento aos
animais

medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as devem evitar o contacto com o

4.6  Reaccdes adversas (frequéncia e gravidad

Raramente, poderdo observar-se diarreia, fez es, vomitos, apatia, anorexia e salivacdo. Estes
efeitos sao moderados e transitérios.
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a Wgtacgo e a postura de ovos

Pode ser utilizado em cées durante a Ystgtdo. A seguranca deste medicamento veterinario nao foi
estabelecida em gatas gestantes e (@3 as e gatas em lactacéo.

4.8 InteraccBes medicame e outras formas de interac¢ao

As fluoroquinolonas ndo der utilizadas em associagdo com substancias anti-inflamatérias ndo
esteroides (AINES) em Pm historial de convulsdes. Os anti-acidos podem interferir com a
absorcéo gastro-intesti as quinolonas. Pode ocorrer antagonismo com a nitrofurantoina.

4.9 Posologiae dministracdo

AdministragécNa oral na dose de 15 mg de ibafloxacina/kg, peso vivo, uma vez por dia.

Cées e gatos Ibaflin 3% Gel Oral 0.5 ml de gel por kg peso vivo

Cées Ibaflin 7.5% Gel Oral | 1 ml de gel por 5 kg peso vivo
.

Par %rar uma dosagem correcta, o peso do animal deve ser determinado o mais correctamente

SosVelJpara evitar sobredosagem. A seringa deve ser ajustada a dosagem calculada, regulando o

a local apropriado do émbolo (graduacdo de 0.5 ml para seringas de 15 ml e 1.0 ml para

%as de 30 ml).

@?ecomenda—se a administracdo de gel oral na altura das refeigdes.
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A duracdo do tratamento depende da natureza e da gravidade da infeccdo e da resposta verificada. Na @
maioria dos casos serd suficiente um tratamento de 10 dias. Se necesséario e dependendo da respost
clinica, o tratamento pode ser continuado até que a resposta se considere adequada. O tratamento dev%
ser reconsiderado se, no prazo de cinco dias, ndo se registarem melhorias do estado clinico. \
Em casos de pioderma profundo, néo se registar uma melhoria suficiente depois de um tratamer@z
21 dias, o tratamento implementado devera ser reconsiderado. O
€359

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se nec

A ibafloxacina é bem tolerada em cdes quando administrada por via oral na dose Y& 75 Ma/kg/dia
(cinco vezes a dose recomendada) durante um periodo de 90 dias. Em gatos saudavay Istaram-se
vomitos/regurgitacdo, com ou sem salivacdo, quando o Ibaflin gel oral é admimgtrag® durante um

periodo de 30 dias, em doses de 15 a 75 mg/kg. @

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel. é

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Q

Ibaflin contém ibafloxacina como substancia activa. A ibaflo@é uma substancia antimicrobiana
sintética da classe das fluoroquinolonas.

5.1 Propriedades farmacodinamicas \:

Grupo farmacoterapéutico: Quinolona antibacteriangmagg Codigo ATCvet: QJ 01 MA 96

A ibafloxacina é um antibi6tico de largo especado de actividade bactericida resultante da
inibicdo da ADN-girase bacteriana. O metab mais abundante é a 8-hidroxi-ibafloxacina, que
também ¢é microbiologicamente activo. /@aloxacina e a 8-hidroxi-ibafloxacina actuam
sinergeticamente. Para a ibafloxacina (componeme da familia) observaram-se valores para a CMI
entre 0.032 — 0.5 _g/ml em isolados caifyfgs de E. coli, Staphylococcus spp e Proteus mirabilis. Em
gatos, 0s microrganismos sensiveis sagfE.cO™, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp. e
Klebsiella spp. (CMI < 0.5 ug de iba cigla/ml).

5.2 Propriedades farma
Apls a administracdo oral e s a ibafloxacina é absorvida rapidamente, ocorrendo os niveis
plasmaticos maximos 1 hogff afs a administracdo sem alimento e 2 horas depois quando administrado

com o alimento. Em cégp, WggfVeis plasmaticos maximos foram observados 2 horas depois quando
administrado com ou s&&galimento. A semi-vida plasmatica terminal é de cerca de 3 — 5 horas. A
absorcdo foi mais e m cdes e gatos quando administrado no alimento. As principais vias de
excrecdo sdo a urin Zes.

Depois da agginistraca oral repetida, o estado de equilibrio (-steady state-) é atingido apds a
primeira admini d0. Nos cées ndo ocorre acumulacdo, enquanto nos gatos ocorre uma acumulacao

ligeira, ,b
L

O
<
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS @

6.1 Lista de excipientes ¢
Para-hidroxilbenzoato de metilo (0,125%) {
Dihidrogenofosfato de potassio

Hidrogenofosfato dissédico di-hidratado O

Carbomer (carbopol 974 PNF)
Solucdo hidroxido de sédio

Agua para injectaveis &
6.2 Incompatibilidades o
N&o aplicével. @

6.3 Prazo de validade

"
grzr;?)sde validade ap6s abertura da embalagem: 8 semanas @
6.4  Precaucdes especiais de conservacao Q
N&o conservar acima de 25°C Q
Apds concluido o tratamento, as seringas contendo proNQJtilizado, devem ser destruidas.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicioname imario

Seringa doseadora ajustavel, branca, fabrica polietileno de alta densidade (HDPE, seringa,
émbolo e anel) e em polietileno de baixa densige (LDPE, capsula e selo).

Caixas com 1 x 15 ml (graduacéo d ml) seringa pré-carregada (lbaflin 3% Gel Oral)
Caixas com 5 x 15 ml (graduacéo : seringa pré-carregada (Ibaflin 3% Gel Oral)
Caixas com 1 x 30 ml (graduaca ) seringa pré-carregada (Ibaflin 7.5% Gel Oral)
Caixas com 5 x 30 ml (graduacdoNg.1 ml) seringa pré-carregada (Ibaflin 7.5% Gel Oral)

6.6 Precaucbes especiais p liminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados Ilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinag Qitilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITU\QA ORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
al B.V.

Intervet Inte

Wim de Kove at 35
5831 A eer
Holanga

4 y ~ ~
2 B\QMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

/00/022/09-12
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO @

08.07.2005 / 26.05.2010 ,\
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO {
Encontram-se disponiveis informacGes detalhadas sobre este medicamento veterinarign e da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO 0&

Né&o aplicével. @
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AN EXOKQ
FABRICANTE DA(S) SUBSTANCIA(S) RCTIVA(S) DE ORIGEM

BIOLOGICA TITULAR DA AU IZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOT

CONDICOES DA AUTOBI@) DE INTRODUCAO NO MERCADO,
INCLUINDO RESTRICQES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

PROIBICAO DE VE@FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

|ND|CAQAO8Q|TES MAXIMOS DE RESIDUOS

Or

N
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A. TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO @
DO LOTE

Comprimidos \

Intervet Gesmbh {

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien O

Austria Q

Gel Oral &

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons o

27460 Igoville

Franca @

Intervet International bv
Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer @

Holanda :

B. CONDICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUEATWO MERCADO, INCLUINDO
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMEb A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médica. \

O titular da presente autorizacdo de introducdo rcado deverd informar a Comissdo Europeia
sobre os planos de introducdo no mercado do medi to autorizado pela presente decisdo.

C. PROIBICAO DE VENDA, FORN c&o E/OU UTILIZACAO
N&o aplicével. (

D. INDICACAO DOS Lllz AXIMOS DE RESIDUOS

ko

R

N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

IBAFLIN TABLETS 30, 150, 300 E 900 MG

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ibaflin 30 mg comprimidos para cées

Ibaflin 150 mg comprimidos para cdes

Ibaflin 300 mg comprimidos para cdes &
Ibaflin 900 mg comprimidos para cdes o

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBST@\S

Ibafloxacina {

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos Q

4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos / 100 comprimidos
10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimi

8 comprimidos /16 comprimidos / 80 comprimi
5 comprimidos /25 comprimidos / 50 comprim

5. ESPECIES ALVO

Cao

6. INDICACOES é

Pioderma (superficial e grofuMa), feridas, abcessos, infeccdes do aparelho urinério agudas ndo
complicadas e infecc¢g parelho respiratério superior.

| 7. MODOW(S) E ADMINISTRACAO

Administra, 15 mg por kg de peso corporal, uma vez por dia.

Antes d " leia o folheto informativo.
.

L@ERVALO DE SEGURANGA

&Iicével
Q
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9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO | @

Né&o utilizar em cées durante o periodo de crescimento ou em combinacdo com AINES em cdese n@
historial de crises convulsivas. Nao utilizar em cées com peso inferior a 3 kg. A utilizagéo de Ib K
deve ser baseada em testes de susceptibilidade. (

Né&o utilizar em cdes com hipersensibilidade conhecida as quinolonas.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. O

10. PRAZO DE VALIDADE

{més/ano}
\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO {
Conservar a temperatura inferior a 25°C. @
12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO O NAO UTILIZADO OU

DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus re idL@vem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENGCAO “EXCLUSIVAMENTE PAR@VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinrio. Medican@aterinério sujeito a receita médica

14. MENCAO “MANTER FORA O AECANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista@ngas

15. NOME E ENDER TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E D ULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAL AD™O LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Nome do Titular daacéo de Introducdo no Mercado :

Intervet International
Wim de Kove at 35

NL-5831 AN r
Holanda
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR @

CAIXA DE CARTAO PARA 1 SERINGA IBAFLIN 3% GEL ORAL / CAIXA DE CARTAO PARA
SERINGAS IBAFLIN 3% GEL ORAL

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ibaflin 3% gel oral para cées e gatos Q

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANC

Ibafloxacina @

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
1 seringa pré-carregada, multidose, ajustavel, comgl5 @aixa de cartdo com 5 seringas pré-
carregadas, multidose, ajustaveis, com 15 ml de Ibafin 3 oral.

5. ESPECIES ALVO

Canina e felina.

6. INDICACOES

Em cées Ibaflin gel oral esta i dic@a 0 tratamento das seguintes patologias:
)

indicado para o tratamento das seguintes patologias:

superficial e profundo, feridas, abcessos) provocadas por
o0 Staphylococcus spp, E. coli e Proteus mirabilis.

- InfeccBes cutineas (piode
microrganismos susceptivejg

Em gatos o Ibaflin gel % :

- Infecgbes cuténeaﬁes dos tecidos moles — feridas, abcessos) provocadas por microrganismos

susceptiveis tais comoNg&phylococcus spp, E. coli, Proteus spp. e Pasteurella spp.

- Infecgbes Xo respiratorio superior provocadas por microrganismos susceptiveis tais como
Staphyloco , E. coli, Klebsiella spp. e Pasteurella spp.

. c¢do oral, 15 mg por kg peso vivo, uma vez por dia

por kg peso vivo = 0.5 ml de gel por kg peso vivo
s de utilizar, consultar o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘ @

N&o aplicével. 0\@

9.  ADVERTENCIAIS ESPECIAIS, SE NECESSARIO &

N&o utilizar durante o periodo de crescimento. A utilizacdo do lbaflin gel oral de S e em
testes de sensibilidade. Néo utilizar em cdes e em gatos com hipersensibilid cONgecida as
quinolonas.

Antes de utilizar o medicamento, consultar o folheto informativo. o

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

(Més/ano) k

Apds abertura da embalagem utilizar no prazo de 8 semanas @

| 11.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. O

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELII\MAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERD, S, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou 0s esperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAM ARA USO VETERINARIO”
Exclusivamente para uso veterinér'o@icamento veterinario sujeito a receita médica.
14, MENCAO “MAN RA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGCAS”

Manter fora do alcance gfda VISta das criangas

15. NOME E E RECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MER& E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PE RTACAO DOS LOTES, SE DIFERENTES

Nome d da Autorizacao de Introducdo no Mercado :
Interyet rnational B.V.

WimgI™oVerstraat 35
N Boxmeer
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16. NUMEROS DE REGISTO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS ‘ @

EU/2/00/022/09 . @
EU/2/00/022/10 \

17. NUMERO DE LOTE DO FABRICANTE
Lote &
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

CAIXA DE CARTAO PARA 1 SERINGA IBAFLIN 7.5% GEL ORAL / CAIXA DE CARTAO PARA
SERINGAS IBAFLIN 7.5% GEL ORAL

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ibaflin 7.5% gel oral para cées e gatos Q

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANC

Ibafloxacina @

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo com 1 seringa pré-carregada, multido @el, com 15 ml de Ibafin 7.5 % gel/
Caixa de cartdo com 5 seringas pré-carregadas, multid& aveis, com 15 ml de Ibafin 7.5 % gel.

5. ESPECIES ALVO

Canina

6. INDICACOES

Em cées Ibaflin gel oral esta i dic@a 0 tratamento das seguintes patologias:

@ superficial e profundo, feridas, abcessos) provocadas por
o0 Staphylococcus spp, E. coli e Proteus mirabilis.

- InfeccBes cutineas (piode
microrganismos susceptivejg

g«DMlNlSTRAQAo

7. MODOEV,
Administracdg oral, 1 por kg peso vivo, uma vez por dia

15 mg por ngvo = 0.5 ml de gel por kg peso vivo
Antes de utilgBpcOhsultar o folheto informativo.

‘ 8. *, SERVALO DE SEGURANCA

J\lé@avel.
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9. ADVERTENCIAIS ESPECIAIS, SE NECESSARIO ‘

Né&o utilizar em gatos. 0\@

N&o utilizar durante o periodo de crescimento. A utilizacdo do Ibaflin gel oral deve basear-ie(

- \

testes de sensibilidade. Néo utilizar em cdes e em gatos com hipersensibilidade conheci®ias
guinolonas. Antes de utilizar o medicamento, consultar o folheto informativo.

(Més/ano)
Apds abertura da embalagem utilizar no prazo de 8 semanas

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE &E

| 11.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO {

Conservar a temperatura inferior a 25°C. @

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, S O DISSO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELH\/HNA(;g~ MEDICAMENTO NAO

0s requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus de devem ser eliminados de acordo com

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PAR VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario. Medica 0 veterinario sujeito a receita médica.

14. MENCAO “MANTER FOR CANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista ¢as CNRncas

MERCADO E D ULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBER% DOS LOTES, SE DIFERENTES

Nome do Titular daacéo de Introducdo no Mercado :
|

Intervet International BY

Wim de KoveWS

NL-5831 AN r

Holanda

16. S;EROS DE REGISTO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

022/11

6 0/022/12

15. NOME E ENDEI@Q) TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

IBAFLIN COMPRIMIDOS 30, 150, 300 E 900 MG

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS

UNIDADES ?@
4

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ibaflin 30 mg comprimidos para cées

Ibaflin 150 mg comprimidos para cdes
Ibaflin 300 mg comprimidos para cdes
Ibaflin 900 mg comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS AC

30 mg de Ibafloxacina por comprimido

900 mg de Ibafloxacina por comprimido

150mg de Ibafloxacina por comprimido
300 mg de Ibafloxacina por comprimido Q

3. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OUPORWNUMERO DE DOSES

20 ou 100 comprimidos
10, 20 ou 100 comprimidos
8, 16 ou 80 comprimidos 0

5, 25 ou 50 comprimidos Q

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral, 15 mg por kg de rporal, uma vez por dia.
Antes de utilizar, leia o folheto infor@/o.

o

5. INTERVALO DE f
NZo aplicavel k

6. NUMEROQOTE

Lote @

7. S ZODE VALIDADE

L 4

N

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

@Exclusivamente para uso veterinario
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE @
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

IBAFLIN 3% GEL ORAL SERINGA MULTIDOSE AJUSTAVEL

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ibaflin 3% gel oral para cées e gatos &

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ACTIV.

30 mg de ibafloxacina por ml de gel oral

3. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NU %DE DOSES

15 ml

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral, 15 mg por kg peso vivo uma vez por dia'(i.e. 0.5 ml de gel oral por kg peso vivo).
Antes de utilizar, consultar o folheto informativo. O

5. INTERVALO DE SEGURNCA E

&

Né&o aplicavel

6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VARDA

VAL
Apbs aberturm‘n&m utilizar no prazo de 8 semanas

ME%
Exclum@ para uso veterinario

AN

<

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE @
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

IBAFLIN 7.5% GEL ORAL SERINGA MULTIDOSE AJUSTAVEL

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ibaflin 7.5% gel oral para cées e gatos &

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ACTIV.

75 mg de ibafloxacina por ml de gel oral

3. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NU %DE DOSES

30 ml

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral, 15 mg por kg peso vivo uma vez por dia'(i.e. 0.5 ml de gel oral por kg peso vivo).
Antes de utilizar, consultar o folheto informativo. O

5. INTERVALO DE SEGURNCA E

&

Né&o aplicavel

6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VARDA

VAL
Apbs aberturm‘n&m utilizar no prazo de 8 semanas

ME%
Exclua@ para uso veterinario

AN

<

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODU(;AOJ\IC%

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSA
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: O
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 Q
5831 AN Boxmeer &
Holanda o
Responsavel pela libertacdo de lote:

Intervet GesmbH. @
Siemensstralte 107

1210 Vienna k

Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ibaflin 30 mg comprimidos para cées Q
Ibaflin 150 mg comprimidos para cdes

Ibaflin 300 mg comprimidos para cdes O
Ibaflin 900 mg comprimidos para cdes \

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) A@A(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Ibaflin 30 mg: ibafloxacina 30 mg Q
Ibaflin 150 mg: ibafloxacina 150 mg

Ibaflin 300 mg: ibafloxacina 300 mg &
Ibaflin 900 mg: ibafloxacina 900 mg (

4. INDICACAO (INDIC
O Ibaflin esté indicado para o t ento das seguintes patologias em cées:

Infecgdes dérmicas (piod superficial e profunda, feridas, abcessos) causadas por estirpes

susceptiveis de Staphylo . coli e Proteus mirabilis.

Infecgdes do aparelho ario agudas, ndo complicadas, causadas por agentes patogénicos sensiveis

de Staphylococci, Prgfo®g sBp, Enterobacter spp, E. coli e Klebsiella spp.

Infeccdes do aparespiratério superior causadas por agentes patogénicos sensiveis de
li, €

StaphylococCiE. coli lebsiella spp.

CON@NDlCAQGES

5.
Néoﬂ.@m cdes durante o periodo de crescimento, pois pode afectar o desenvolvimento da

cartj articular. Este periodo depende da raca. Para a maioria das racas a utilizacdo de

J’ba xagina estd contra-indicada em cées com menos de 8 meses de idade. Em racas de grande porte
s dos 18 meses de idade.

- tilizar em combinacdo com medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINES) em cdes

1 historial de doencas subitas.

<
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6. REACCOES ADVERSAS

Diarreia, fezes moles, vémitos, prostracdo e anoréxia foram detectados com baixa frequéncia. &te@

efeitos secundarios sdo ligeiros e passageiros. {\

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO \Q
Céo &

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE AD QACAO

Administracdo oral de 15 mg de ibafloxacin por kg, uma vez por dia. A dUM™Cdo do tratamento
depende da natureza e gravidade da infeccdo e da resposta. Na maioria dogfasos, um tratamento de 10
dias seré suficiente. Se necessario e dependendo da resposta clinica, o to pode ser continuado
até que a resposta seja considerada adequada. Se aos 5 dias ndo se o m melhorias na situacéo
clinica, o tratamento devera ser reconsiderado.

Se, em casos de pioderma profunda, uma melhoria satisfator ¢ observada apds 21 dias,
recomenda-se que o tratamento seja reconsiderado.

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso corporal deveraeger rminado correctamente a fim de
evitar a sobredosagem.

Para assegurar a administracdo de uma dose correctabdosagens, 0 peso corporal deve ser
e’ .

determinado de forma precisa. Dosagem para cada esp

Peso Dosagem (nimero de comprimid mg a
corporal administrar
(kg)

Ibaflin Ibaflin Ibafli Ibaflin

30 mg 150 mg 900 mg
1 0.5 15
2 1 30
3 15 45
4 2 60
5 0. 75
6-10 @ 150
11-15 Q.5 225
16-20 Q 1 300
21-30 0.5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

ob\(J
Q
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Ibaflin pode ser administrado a qualquer altura do dia sem consequéncias na eficacia. Contugp,
preferivel administrar o comprimido durante a refeicdo para assegurar uma maxg
biodisponibilidade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA @

10. INTERVALO DE SEGURANCA Q
N4o aplicavel &

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ’bo

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) @
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolo @evitar 0 contacto com o

medicamento veterinario. A influéncia na fertilidade dos cées@tores ndo foi estudada.

A utilizacdo excessiva de uma Unica classe de antibidticosgeageNesultar na inducdo de resisténcia na
populacdo bacteriana. A utilizacdo de fluoroquinol asser reservada para o tratamento de
situacBes clinicas cuja resposta a outras classes d robianos foi, ou espera-se que seja,
considerada insuficiente. Ibaflin sé deve ser utilizado apos te8te de susceptibilidade.

N&o utilizar em cdes com hipersensibilidade conhegs quinolonas.

A pioderma, é, na maioria das vezes, secundé@uma patologia concomitante. Aconselha-se
determinar qual a patologia em causa e tratar o em conformidade.

Os anti-acidos podem interferir com a absor@rointestinal das quinolonas. Pode ser observado
antagonismo com nitrofurantoina.

A seguranca do medicamento veterinarfY€&o foi determinada durante a lactacdo. O lbaflin pode ser

utilizado durante a gestacao. (
13. PRECAUCOES ESP@Q DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinari tilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.k

14. DATADAL A APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

26.05.2010

15, OQQS INFORMAGOES
L 4

Em gas ingestdo acidental, principalmente em criancas, dirija-se imediatamente a um médico e

;no@ o folheto informativo ou o rotulo.

| cina é um antibidtico de largo espectro com uma accao bactericida que resulta da inibicdo da
*girase bacteriana.

s a administracdo oral em cées, a ibafloxacina é rapidamente absorvida com concentracdes
asmaticas maximas de componentes microbiologicamente activos, obtidas de 1-2 horas apés a
administracdo. A semi-vida plasmatica terminal é de cerca de 4-5 horas. As principais vias de
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excrecdo sdo a urina e fezes. Apo6s a administracdo oral mdltipla, o estado estacionario é alcancado @
apos a primeira ou segunda dosagem, ndo ocorrendo acumulacdo ou indugdo da biotransformaca
enzimatica. %
Estudos de seguranca na espécie alvo, efectuados em cées com 8 meses de idade demonstraram

guando administrados, oralmente, 45 mg/kg/dia (trés vezes a dose recomendada), durante um peggQdo

de 90 dias, ndo se observavam efeitos adversos com ibafloxacina.

(/(‘/50

(%)
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FOLHETO INFORMATIVO PARA INCLUSAO NA EMBALAGEM DA SERINGA DE GEL @

ORAL 3% c
0\

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZACAO DE INTRODUCA O
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPO -
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: Q
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer o
Holanda

Responsavel pela libertacdo de lote: D

Intervet GesmbH.
Siemensstralte 107
1210 Vienna
Austria

Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 Q

5831 AN Boxmeer
Holanda
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERIN

Ibaflin 3% gel oral

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTAW ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Ibaflin 3% gel oral: 30 mg de ibaflo a@r g de gel (equivalente a 30.9 mg/ml)

Excipientes:
Metil-parahidrobenzoato (0.12

4.  INDICACAO (I@OES)

Em cées Ibaflin gel Qt indicado para o tratamento das seguintes patologias:

- InfeccBes cugdneas (pio%erma — superficial e profundo, feridas, abcessos) provocadas por
microrganismos Wwgceptiveis tais como Staphylococcus spp, E. coli e Proteus mirabilis.

Em gatos o mgel oral esta indicado para o tratamento das seguintes patologias:

- Inféggo®zgutaneas (infeccdes dos tecidos moles — feridas, abcessos) provocadas por microrganismos
suscgmtiWggs tais como Staphylococcus spp, E. coli, Proteus spp. e Pasteurella spp.

- Oes do tracto respiratorio superior provocadas por microrganismos susceptiveis tais como
@ lococcus spp, E. coli, Klebsiella spp. e Pasteurella spp.
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5. CONTRA-INDICACOES

Néo utilizar em gatos com idade inferior a 8 meses dado ndo existir informacgdo disponivel soye @
influéncia da ibafloxacina no desenvolvimento da cartilagem articular do gato, uma vez que
cartilagem pode ser afectada na fase de crescimento rapido do animal. Nos cées, este periodo demgnde

da raca. Para a maioria das racas, a utilizacdo da ibafloxacina esta contra-indicada em cées ¢
inferior a oito meses €, nas racas de grande porte, com idade inferior a 18 meses.

6. REACGOES ADVERSAS sz?

Raramente, poderdo observar-se diarreia, fezes moles, vomitos, apatia, anorexiag sa¥vacao. Estes
efeitos s&o moderados e transitorios.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médi eterinario.

7. ESPECIES-ALVO @

Canina e felina

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S O DE ADMINISTRACAO
Administracdo oral, 15 mg de ibafloxacina/kg, uma VEN

15 mg por kg peso vivo = 0.5 ml de gel por kg pes

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso Imal deve ser determinado o mais correctamente
possivel, para evitar sobredosagem. A serin eve ser ajustada a dosagem calculada, regulando o
de

.5 ml para seringas de 15 ml).

anel no local apropriado do émbolo (graduacao

A duracdo do tratamento depende da & da gravidade da infeccdo e da resposta verificada. Na
maioria dos casos serd suficiente um tRgtaggento de 10 dias. Se necessario e dependendo da resposta
clinica, o tratamento pode ser contin até que a resposta se considere adequada. O tratamento deve
ser reconsiderado se, no praz ias, ndo se registarem melhorias do estado clinico. Em casos
de pioderma profundo, ndo se r uma melhoria suficiente depois de um tratamento de 21 dias, 0
tratamento implementado deve reconsiderado.

Recomenda-se que 0 gelg) inistrado na altura das refeicdes.

Para evitar uma po ntaminacdo cruzada, ndo deve utilizar-se a mesma seringa em Varios
animais. Uma vez a seringa s6 devera ser utilizada, para continuagdo do tratamento, no mesmo

animal. \

ST@ES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

9. IN
A e ¢ mais frequentemente um problema secundario a outra doenca. E aconselhavel
detegm i esta causa subjacente e tratar o animal de uma forma adequada.
L 4 . . - . .. L ~
lonas ndo devem ser utilizadas em associa¢do com substancias anti-inflamatérias nédo

e ides (AINEs) em cdes com historial de convulsdes. Os anti-acidos podem interferir com a
Q Dredo gastro-intestinal das quinolonas. Pode ocorrer antagonismo com a nitrofurantoina.
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Ibaflin pode ser utilizado em cées durante a gestacdo. A seguranca deste medicamento veterinario ndo @
foi estabelecida em gatas gestantes e em cadelas e gatas em lactacdo. A influéncia na fertilidad
masculina de reprodutores ndo foi investigada. S %

10. INTERVALO DE SEGURANCA é

Néo aplicavel Q
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO 3’

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Apbs concluido o tratamento, as seringas contendo produto ndo utilizado, gevem ser destruidas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) @

A utilizacdo excessiva de uma Unica classe de antibidticos podg a inducdo de resisténcia na
populacdo bacteriana. Torna-se prudente reservar as fluoroquigolo™Ms para o tratamento de processos
clinicos que tenham respondido mal, ou que se espere respgagi™nal, a outras classes de antibidticos.
O Ibaflin gel s6 deve ser utilizado depois de uma avaligcdokda s@hsibilidade.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as quinol8nas deverdo evitar o contacto com o
medicamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE%MNAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizag# ou ™ seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.

14. DATADA ULTIMAA& O DO FOLHETO INFORMATIVO

O

15. OUTRAS INFO%COES

26.05.2010

Exclusivamente pa eterinario

A ibafloxacian antibiético de largo espectro dotado de actividade bactericida resultante da
inibicdo da -glrase bacteriana. O metabolito mais abundante é a 8-hidroxi-ibafloxacina, que
também é obiologicamente activo. A ibafloxacina e 8-hidroxi-ibafloxacina actuam
sinergetj e. Para a ibafloxacina (componente da familia) observaram-se valores para a CMI
entre — 0.5 g/ml em isolados caninos de E. coli, Staphylococcus spp.e Proteus mirabilis. Em
gat xicrorganismos sensiveis sdo E.coli, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp. e
J(I ielpp spp. (CMI < 0.5 ug de ibafloxacina/ml).

@ﬂ}a administracdo oral em gatos a ibafloxacina é absorvida rapidamente, ocorrendo 0s niveis

aticos maximos 1 hora ap6s a administracdo sem alimento e 2 horas depois quando administrado
com o alimento. Em cées, o0s niveis plasmaticos maximos foram observados 2 horas depois quando
administrado com ou sem alimento. A semi-vida plasmatica terminal é de cerca de 3 -5 horas. A
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absorcdo foi mais elevada em cdes e gatos quando administrado no alimento. As principais vias de @
excrecdo sdo a urina e as fezes. Depois da administracdo oral repetida, o estado de equilibrio (- steady,

state-) é atingido ap0s a primeira administracdo. Nos cées ndo ocorre acumulagdo, enquanto nos wto@
ocorre uma acumulacéo ligeira.

A ibafloxacina é bem tolerada em cédes quando administrada por via oral na dose de 75 mg
(cinco vezes a dose recomendada) durante um periodo de 90 dias. Em gatos saudaveis, regis

vomitos/regurgitacdo, com ou sem salivacdo, quando o Ibaflin gel oral é administrado
periodo de 30 dias, em doses de 15 a 75 mg/kg.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA INCLUSAO NA EMBALAGEM DA SERINGA DE GEL @

ORAL 7.5% c
0\

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZACAO DE INTRODUCA O
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPO A
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: Q
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer o
Holanda

Responsavel pela libertacdo de lote: D

Intervet GesmbH.
Siemensstralte 107
1210 Vienna
Austria

Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 Q

5831 AN Boxmeer
Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERIN

Ibaflin 7.5% gel oral Q

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTA (S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Ibaflin 7,5 gel oral : 75 mg de ibafloxa@r g de gel (equivalente a 78.8 mg/ml)

Excipientes : 0

Metil-parahidrobenzoato (0.12

4.  INDICACAO (I@OES)
t¥indicado para o tratamento das seguintes patologias:

Em cées Ibaflin gel

- InfeccBes gutaneas Wwoderma — superficial e profundo, feridas, abcessos) provocadas por
microrganismos Wwgceptiveis tais como Staphylococcus spp, E. coli e Proteus mirabilis.

5. C

2.

Ibam 0% Gel oral ndo deve ser utilizado em gatos.
o

Izar em cdes no periodo de crescimento uma vez que a cartilagem podera ser afectada. Este
joflo depende da raca. Na maioria das racas a utilizacdo de ibafloxacina estd contra-indicada em
com idade inferior a 8 meses e, nas racas de grande porte, com idade inferior a 18 meses.

DICACOES
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6. REACCOES ADVERSAS
Raramente, poderdo observar-se diarreia, fezes moles, vomitos, apatia, anorexia e salivacao. F&te@

efeitos sdo moderados e transitérios. {\

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO \Q
Céo &

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE AD%QACAO

Administracdo oral, 15 mg de ibafloxacina/kg, uma vez por dia

15 mg por kg peso vivo = 1 ml de gel por 5 kg peso vivo k
<&

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso do animal deve ser gq ado o mais correctamente
possivel, para evitar sobredosagem. A seringa deve ser ajustada a 4@ * correcta, regulando o anel

no local apropriado do émbolo (graduacdo de 1 ml para sering@
feccdo e da resposta verificada. Na

A duracdo do tratamento depende da natureza e da gravid
maioria dos casos serd suficiente um tratamento de 1Q di necessario e dependendo da resposta
clinica, o tratamento pode ser continuado até que a resp onsidere adequada. O tratamento deve

ser reconsiderado se, no prazo de cinco dias, ndo se registarém melhorias do estado clinico.
Em casos de pioderma profundo, néo se registar ulhoria suficiente depois de um tratamento de

21 dias, o tratamento implementado devera ser recdgsidgrado.

Recomenda-se que o gel seja administrado na @as refeicOes.

Para evitar uma possivel contaminagé%da, ndo deve utilizar-se a mesma seringa em Varios
animais. Uma vez aberta, a seringa sé erower utilizada, para continuacdo do tratamento, no mesmo
animal.

9. INSTRUCOES COM \@A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A pioderma é mais fre ente um problema secundario a outra doenca. E aconselhavel
determinar esta causa sulgra¥egi# e tratar o animal de uma forma adequada.

As quinolonas néo d ser utilizadas em associacdo com substancias anti-inflamatérias ndo
esteroides (AINES) es com historial de convulsdes. Os anti-dcidos podem interferir com a
absorcédo gastgg-intestinedas quinolonas. Pode ocorrer antagonismo com a nitrofurantoina.

Ibaflin pode illzado em cées durante a gestacdo. A seguranca deste medicamento veterinario ndo
foi estabeleci m gatas gestantes e em cadelas e gatas em lactacdo. A influéncia na fertilidade

masculi produtores ndo foi investigada.
.

J.O.wl'ERVALO DE SEGURANCA

&plicével
Q
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Manter fora do alcance e da vista das criangas. S
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO @

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. {
Apds concluido o tratamento, as seringas contendo produto ndo utilizado, devem ser destruidao

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) &\Q

A utilizacdo excessiva de uma Unica classe de antibidticos pode resultar na inducé sténcia na
populacdo bacteriana. Torna-se prudente reservar as fluoroquinolonas para o trat%de processos
clinicos que tenham respondido mal, ou que se espere respondam mal, a outras e antibidticos.
O Ibaflin gel s6 deve ser utilizado depois de uma avaliacdo da sensibilidade. %

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as quinolonas deveraQffevitar o contacto com o

medicamento. @

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO @ MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE F @ DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou 0s seus despergisg vem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO !@ETO INFORMATIVO

26.05.2010 Q

15. OUTRAS INFORMACOES &

Exclusivamente para uso veterinario

A ibafloxacina é um antibiow ng espectro dotado de actividade bactericida resultante da
inibicdo da ADN-girase bact O metabolito mais abundante é a 8-hidroxi-ibafloxacina, que
também € microbiologica activo. A ibafloxacina e 8-hidroxi-ibafloxacina actuam
sinergeticamente. Para a ' acina (componente da familia) observaram-se valores para a CMI
entre 0.032-0.5g/ml e ad0s caninos de E. coli, Staphylococcus spp.e Proteus mirabilis

Em cées, os niveis plasMgicos maximos foram observados 2 horas depois quando administrado com
ou sem alimento. A g VTda plasmatica terminal é de cerca de 3 — 5 horas. A absorcdo foi mais
elevada em cées e uando administrado no alimento. O gel devera ser administrado durante a
refeicdo para gsegurar Swa maxima biodisponibilidade. As principais vias de excre¢do sdo a urina e
as fezes. Dechdministra(;éo oral repetida, o estado de equilibrio (- steady state-) € atingido apés
a primeira a &tracdo e nos cdes ndo ocorre acumulacéo.

A ibafl@é bem tolerada em cdes quando administrada por via oral na dose de 75 mg/kg/dia
ad

(cin@& ose recomendada) durante um periodo de 90 dias.
. \( )

<
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