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RAPORT EUROPEAN PUBLIC DE EVALUARE (EPAR)

IBAFLIN Q
Rezumat EPAR destinat publicului &

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public cvaiare. Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuatd de cHty mitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei fur™ate, a condus la
recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directd cu medicul duﬁg astra veterinar. Daca

aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea de sanata tratamentul animalului
dumneavoastrd, contactati medicul veterinar. Daca dorifi inggr suplimentare pe baza
recomandarilor CVMP, cititi Dezbaterea stiintificd (care face paiffe, MNgsemenea, din EPAR).

Ce este Ibaflin? Q

Ibaflin contine ibafloxacina, care apartine unei cl medicamente cu actiune antibiotica.
Ibaflin este disponibil sub forma de comprimatcNIU#), 300 si 900 mg) si geluri orale (3 si
7,5%).

Pentru ce se utilizeaza Ibaflin? O

Ibaflin se utilizeaza pentru tratarea infe@ cdini $i pisici:

e infectii cutanate, inclusiv ,,piodermitaNsuperficiald si profunda, réni si abcese infectate
cauzate de bacterii precum St lococci, E.coli, si bacterii din specia Proteus si din specia
Pasteurella, %

e infectii ale tractului respir@uperior cauzate de speciile Staphylococci, E. coli si

Klebsiella.
De asemenea, se utili ea@éini pentru tratarea infectiilor acute (de scurtd duratd),
necomplicate ale tractul inc®Cauzate de Staphylococci, specia Proteus, specia Enterobacter,
E. coli si specia Klebsiel

Ibaflin se administre le bucala. Pentru tratarea cainilor se utilizeaza medicamentul sub
forma de compri a@ exceptia infectiilor cutanate, unde, in asociere cu comprimatele se
poate utiliza gelgll orar in oricare dintre cele doua concentratii disponibile. Pentru tratarea
pisicilor se utiljgeaMygelul oral in concentratie de 3%. Doza si durata tratamentului depind de
natura $i grog @ infectiei, greutatea si specia animalului tratat, precum si de raspunsul
animalului la #ment. Doza standard este de 15 mg per kilogram de greutate corporala,
adminiSWgta o data’pe zi pe intreaga perioada stabilitd de medicul veterinar. Pentru informatii
suplimegtaMyronsultati prospectul din pachet.

Cum a@ﬁ Tbaflin?
® &aMNacina este un antibiotic care apartine clasei ,fluorochinolonelor”. Medicamentul
actWneaza prin blocarea unei enzime numite ,,ADN-giraza” care este importantd deoarece
P ite bacteriilor sd-si multiplice propriul ADN. Aceastd enzima se gaseste doar in celulele
acteriene si nu indeplineste o functie similara in celulele animale. Prin blocarea ADN-girazei,

b\ibaﬂoxacina impiedica bacteriile s producd ADN si opreste producerea proteinelor si cresterea

bacteriilor, ceea ce conduce la distrugerea bacteriilor respective. O tulpina rezistenta la un tip de
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fluorochinolond va fi rezistentd si la alte tipuri de antibiotice care apartin clasei
fluorochinolonelor. Utilizarea ibafloxacinei poate determina o crestere a prevalentei tulpinilor,
rezistente la speciile {intd, dar acest risc nu ar trebui sa constituie un motiv de ingrijgrar
deoarece acest produs este utilizat in tratamentul animalelor la nivel individual. k\

Cum a fost studiat Ibaflin? Q
Comprimatele de Ibaflin au fost studiate la cdini, prin observarea eficacitatii lo% tul
I

S

1
infectiilor cutanate si al infectiilor tractului urinar si ale tractului respirator. G orawa fost
studiat la pisici, prin observarea eficacitatii sale in infectiile cutanate si i% tractului
respirator si ale tractului urinar. Tn cadrul acestor studii, efectele Ibaflin au fgs parate cu
efectele altor antibiotice (marbofloxacina, enrofloxacina sau amoxicilina/acigul ulanic).

Din datele obtinute in urma efectudrii a doua studii clinice diferite, s-a d@a‘[ ca preparatele
Ibaflin sub forma de gel sunt comparabile, din punctul de vedere al eficacitafgu un control sigur
in ceea ce priveste indeplinirea cerintelor pentru tratarea infectiilor cutgnate (infectii ale tesuturilor
moi — rani, abcese) si a infectiilor tractului respirator superior la piggin cazul preparatelor sub
forma de gel oral. Nu a fost acceptatd indicatia pentru tratam ipfectiilor urinare la pisici.
Ibaflin gel oral este indicat la ciini pentru tratamentul infectiilor,c (piodermita — superficiala
si profunda, rani, abcese).

Pentru céini, a fost demonstratid, in cadrul unui studiu eficacitatea comparabild a
medicamentului sub forma de gel si a medicamentului s@é comprimate.

Ce beneficii a prezentat Ibaflin in timpul studiilor?
Comprimatele de Ibaflin au fost cel putin la fel icace ca si antibioticele cu care au fost
comparate in tratarea infectiilor cutanate, infectiilor urinare si a infectiilor tractului respirator
superior la céini. Comprimatele si gelul ora monstrat o eficacitate comparabila in ceea ce
priveste tratarea infectiilor cutanate la caini.

Gelul oral a fost cel putin la fel deQaace ca si antibioticul cu care a fost comparat
(amoxicilina/acid clavulanic) in gcega ce priveste tratarea infectiilor cutanate si a infectiilor
tractului respirator superior la pisHRGCY toate acestea, rezultatele au fost insuficiente pentru a
sprijini utilizarea Ibaflin in tratagffentul Tnfectiilor tractului urinar la pisici.

Care sunt riscurile asociate @

Diareea, materiile fecal §y varsaturile, apatia (lipsa de reactie) si anorexia (lipsa poftei de
mancare) apar cu frecv cazuta la cdinii si pisicile carora li s-a administrat Ibaflin. De
asemenea, in cazul istrarii gelului oral poate aparea salivatia excesivd. Aceste efecte

adverse au o inter( zutd si sunt temporare.

Care sunt masuril ecautie pentru persoana care administreazi medicamentul sau intri in

contact cu angnalul?
Persoa& hipersensibilitate (alergie) la chinolone trebuie sa evite orice fel de contact cu
Ibafli aZ de inghitire accidentald a medicamentului, mai ales de catre un copil, trebuie
solici I medicului.

24
De &taprobatlbaﬂin?
. @itetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a ajuns la concluzia ca
€

ficiile administrarii Ibaflin sunt mai mari decat riscurile sale in tratarea infectiilor cutanate
si ale tractului respirator (superior) la cdini si pisici, precum si a infectiilor acute, necomplicate
ale tractului urinar la cdini, si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru
@ Ibaflin. Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in modulul 6 din prezentul EPAR.
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Alte informatii despre Ibaflin: @
Comisia Europeand a acordat Intervet International B.V. o autorizatie de introducere pe gia‘;%

pentru Ibaflin, valabild in Uniunea Europeand, la data de 13 iunie 2000. Autorizati \
introducere pe piata a fost reinnoitd la 13 iunie 2005. Informatii privind eliberarea pe ba%:

retetd a acestui produs pot fi gisite pe ambalajul exterior. O

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in septembrie 2007. Q
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