


Ibaflin 30 mg, tablete pentru caini .
Ibaflin 150 mg, tablete pentru céini k

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR @

Ibaflin 300 mg, tablete pentru caini
Ibaflin 900 mg, tablete pentru caini O

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Q

Fiecare tableta de Ibaflin contine: &
Substanta activa (substante active) Q
Ibafloxacind 30 mg @
Ibafloxacind 150 mg

Ibafloxacind 300 mg

Ibafloxacind 900 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. @

3.  FORMA FARMACEUTICA

Tableta.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini

S
O
Ny

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu spe arga speciilor tinta

Ibaflin este indicat pentru tratament u@arelor afectiuni la caini:
Infectii ale pielii (piodermite — superf™gle si profunde, rani, abcese) cauzate de tulpini susceptibile de

Staphylococci, E. coli si Prote ifis.
Infectii acute si fard complic tractului urinar produse de tulpini sensibile de Staphylococci,
Proteus spp., Enterobacter spp? oli si Klebsiella spp.

Infectii ale tractului respirg @ actul superior) produse de tulpini sensibile de Staphylococci, E. coli,
si Klebsiella spp.

4.3  Contraindica

perioada depin e rasd. Pentru majoritatea raselor utilizarea ibafloxacinei este contraindicata sub
varsta de 8 Iy I rasele de talie mare sub varsta de 18 luni.
Nu se adminis @ za in combinatie cu antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) la céinii care au avut in
istoric e e convulsive.

L 4
4.4 ;N onari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se admini&f la"8§ni 1n perioada de crestere deoarece poate afecta cartilajul articular. Aceasta

inistreza la cainii cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone.

Precautii speciale pentru utilizare



Utilizarea intensa a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat inducerea rezistentei intr-0
populatie de bacterii. Este prudent ca fluorquinolonele sa fie pastrate pentru tratamentul simptomelo
clinice care au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antibiotice. Ibafjjn
recomanda sd se administreze numai dupa testul de susceptibilitate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale k
Q

Piodermitele sunt de obicei boli secundare altor afectiuni primare. Se recomandi sd sge{ tice
afectiunea primara pentru a tratata corespunzator animalul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza prqgu medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone trebuie s evite contactul cu sul medicinal
veterinar.
In cazul ingestiei accidentale in special de catre copii, se va solicita sfatul medic

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) {

Diaree, fecale moi, voma, letargie si anorexie au fost observate cu fre@ redusd. Aceste simptome

au fost tranzitorii si de intensitate redusa.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perio ouéit

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Siguranta produu@ icinal veterinar nu a fost stabilita pe

durata lactatiei. \

Influenta asupra fertilitatii la masculii de reproductie nu a fost studiata.

e aQ forme de interactiune

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinal
Fluoroquinolonele nu se utilizeaza in combinz@ antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) la céinii

care au in istoric episoade convulsive. gAntiacidele pot interfera cu absorbtia gastrointestinald a
quinolonelor. Se poate observa antagonisMagu pitrofurantoina.

4.9 Cantitati de administrat si ¢ e@dministrare
W/

Administrare orala, 15 mg ib&o kg o datd pe zi. Durata tratamentului depinde de natura si
gravitatea infectiei si de rasp ajoritatea cazurilor este suficient un tratament de 10 zile. Daca
este necesar si in funtie de ra ul clinic, tratamentul poate fi continuat pana se considerda ca se
obtine un raspuns adecvag[amentul trebuie reevaluat daca dupa 5 zile nu se observa nici o
imbunatitire in starea g n cazul piodermitelor profunde dacd nu se obtine o Tmbunatatire
suficientd dupa un trata&de 21 zile, se va reconsidera tratamentul.

Pentru a asigura o d c8recta si pentru a evita subdozarea, se va determina greutatea corporald cu
precizie cat mai ma ecomanda urmatoarea schema de tratament:

Greutate
corporala (k

0zaj (numir de tablete) mg
administrate

aflin 30 mg | Ibaflin 150 mg | Ibaflin 300mg | Ibaflin 900 mg

15
30
. 45
2 60
0.5 75
1 150
5 1.5 225
6-20 1 300




21-30 0.5 450

31-40 2 600
41-60 1 900 . %

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz k

Studiile de siguranta pe speciile tintd au demonstrat, la ciinii de 8 luni, ca la 0 doza administrd @ de

45 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandatd) pentru o perioadd de 90 zile, ibafloxacina nua cfecte
adverse observabile.
es

Nu se cunoaste antidot specific pentru ibafloxacind (sau alte quinolone), de aceea in % radozare
se recomanda tratament simptomatic. 0

4.11 Timp de asteptare @

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE é
5.1 Proprietati farmacodinamice Q
Grupa farmacoterapeutica: quinolone antibacteriene Q

Codul veterinar ATC: QJ 01 MA

Ibaflin contine ibafloxacina ca substanta activa. Ibafloxac e o substantd antimicrobiana sintetica
din clasa fluorquinolonelor. \

Ibafloxacina este un antibiotic bactericid cu spectru larg. iunea sa constd 1n inhibarea ADN girazei
bacteriene. Metabolitul cel mai abundent este Q-hidroxi-ibafloxacina, care este de asemenea
microbiologic activ. Ibafloxacina si 8-hidr0xi-ibina actioneaza sinergic. Pentru ibafloxacina

(compusul initial), valorile CIM se incadreaza glc 2 — 0.5 pg/ml pentru E. coli, Staphylococcus
spp., Proteus mirabilis, tulpini de Pasteurella @almonella spp. izolate de la céini.

O tulpind rezistentd la ibafloxacind va fi tentd si fatd de celelalte antibiotice din clasa

fluorquinolonelor. &
5.2 Particularitati farmacocinetice < '

Dupa administrarea orala la cainigibal¥wacina se absoarbe rapid cu obtinerea unor nivele plasmatice
maxime a compusilor microb¥l0 ctivi la 1-2 ore de la administrare. Timpul de injumatatire

)

plasmatic final este de aproxi 5 ore. Ibaflin poate fi administrat in orice moment al zilei fara a
avea consecinte asupra efiggei™d# Totusi, este preferabild administrarea tabletelor odatd cu hrana
pentru a asigura biodispon maxima.

c

Cale principald de excr prin urina si fecale. In cazul administririi orale de doze multiple, se
atinge concentratia constdd dupa prima sau a doua administrare fara sa apara fenomene de cumulare
sau de inducere a e r de biotransformare.
6. PARTIC RITATI FARMACEUTICE
6.1 Li @ntilor
Droj¥j ere
Amj K
Celgloz
LX

QU MTsulfat de sodiu

earat de magneziu

1S

S



Nu este cazul. .

6.3 Perioada de valabilitate k

Tablete de 150 mg si 300 mg: 4 ani O
Tablete de 30 mg si 900 mg: 3 ani

6.2 Incompatibilitati @

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. o

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tablete de 150 mg: - Cutie de carton cu 10, 20 sau 100 tablete in blistere lipite din PVVC/aluminiu
- Cutie de carton cu 10, 20 sau 100 tablete in blister, C/PVDC/aluminiu
Tablete de 300 mg: - Cutie de carton cu 8, 16 sau 80 tablete in blistere t pite din PVC/aluminiu
- Cutie de carton cu 8, 16 sau 80 tablete Tn blist &) PVVC/PVDC/aluminiu
Tablete de 900 mg: - Cutie de carton cu 5, 25 sau 50 tablete n blis olipite din PVC/aluminiu

Tablete de 30 mg: - Cutie de carton cu 20 sau 100 tablete in blistere term‘%a din PVC/aluminiu
0

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor I@ale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel d use

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu pMgenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

O

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI D@ERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 &

5831 AN Boxmeer < |

Olanda
8. NUMARUL (NUME UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/022/001-008
EU/2/00/022/013-017 {
9. DATA PRI!\QJTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI

08.07.2005 / 2%\2010

10. D@IZUIRII TEXTULUI

L 4
Info % detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Ag

tieipfuropene a Medicamentelor (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

MDICIII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

@ este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR @

Ibaflin 3% gel oral pentru caini si pisici *
Ibaflin 7.5% gel oral pentru céini. k
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA O

Fiecare seringd (preumplutd) de Ibaflin Gel Oral contine: Q
Substanti activa (substante active): §

Ibaflin 3% Gel Oral: 30 mg de ibafloxacina per g de gel (echivalent cu 30.9 mg/ml),
Ibaflin 7.5% Gel Oral: 75 mg de ibafloxacina per g de gel (echivalent cu 78.8 mg/

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de methil (0.125%) é

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

Gel oral. \O
4. PARTICULARITATI CLINICE O

4.1  Specii tinti Q

Céini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu sg@area speciilor tinta

Ibaflin gel este indicat la ciini penr@enml urmatoarelor afectiuni:

- Infectii ale pielii (piode % perficiale i profunde, rani, abcese) produse de microorganisme
susceptibile cum sunt Stgala ™eccus spp, E. coli si Proteus mirabilis.

p€ntru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

Ibaflin gel este indicat la fffs1

- Infectii ale pielij t11 ale tesuturilor moi — rani, abcese) produse de microorganisme susceptibile
cum sunt: Staph us spp, E. coli, Proteus spp. si Pasteurella spp.

- Infectii aNor respiratorii  superioare produse de microorganisme susceptibile cum sunt
Staphyl%spp, E. coli, Klebsiella spp. si Pasteurella spp.

4.3 tragadicatii
L 4

Nu anorma‘;ii asupra influentei ibafloxacinei asupra formarii cartilajului articular in timpul
erRadgpde crestere rapida la pisica. De aceea ibafloxacina nu se recomanda la pisici sub varsta de 8

1\ caini acesta perioadd depinde de rasd. Pentru majoritatea raselor utilizarea Ibafloxacin este
traindicatd sub varsta de 8 luni iar la rasele de talie mare sub varsta de 18 luni.
afl

in 7.5% Gel Oral nu se administreaza la pisici.



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Piodermitele sunt de obicei boli secundare altor afectiuni primare. Se recomanda sa se dlagngstl@

afectiunea primara pentru a tratata corespunzator animalul. \
Influenta asupra fertilitatii la masculii de reproductie nu a fost studiata. k

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea intensd a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat inducerea I@ intr-0
populatie de bacterii. Este prudent ca fluorquinolonele sa fie pastrate pentru tratam ptomelor

clinice care au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antg Ibaﬂln se
recomanda sa se administreze numai dupa testul de susceptibilitate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale @

Pentru a evita contaminarea, nu trebuie folosita aceeasi seringd la mai mygte anlmale Odata ce a fost
deschisa o seringa poate fi folositd doar pentru continuarea tratamentulul I lasl animal.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care za produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone trebule sa tactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul ingestiei accidentale in special de catre copii, se va solga s atul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) \O

Diaree, fecale moi, voma, letargie si anorexie au fost observate cu frecventd redusa. Aceste simptome
au fost tranzitorii §i de intensitate redusa.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lacta@ in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gesta‘;le Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe
durata gestatiei la pisici si nici in timpul la caini §i pisici.

4.8 Interactiuni cu alte produse @ale sau alte forme de interactiune

Fluoroquinolonele nu se utiliz&aga blna‘;le cu antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) la céinii
care au in istoric episoade ive. Antiacidele pot interfera cu absorbtia gastrointestinald a
quinolonelor. Se poate observ onism cu nitrofurantoina.

4.9 Cantitati de adm $l calea de administrare

Administrare orala, aﬂoxacma/kg greutate vie, o data pe zi.

Pisici i ca IbaMg 3% Gel Oral 0.5 ml de gel pe kg greutate corporala
Caini Ibaflin 7.5% Gel Oral | 1 ml de gel pe 5 kg greutate corporala

Pentru a asig dozare corecta si pentru a evita subdozarea, se va determina greutatea corporala cu
preCIZI I mare. Seringa se va ajusta la doza calculatd prin deplasarea inelului pana la gradatia
cor are de pe piston (gradatii de 0.5 ml pentru seringile de 15 ml si de 1.0 ml pentru seringi

uie administrat in acelasi timp cu hrana.
tratamentulul depinde de natura si gravitatea infectiei si de raspuns. In majoritatea cazurilor este
1ent un tratament de 10 zile. Daca este necesar si In functie de raspunsul clinic, tratamentul poate fi
ntinuat pana se considera ca se obtine un raspuns adecvat. Tratamentul trebuie reevaluat daca dupa 5



zile nu se observa nici o Imbunatatire in starea clinica. In cazurile de piodermite profunde daca nu se

obtine o Tmbunatatire suficientd dupa un tratament de 21 zile se va reconsidera tratamentul.

L 4 c >
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz \
Dupa administrare orald in doza de 75 mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandata) pe o perioada de &a
cini s-a constatat ca ibafloxacina este bine toleratd. Cand se administreazd mai mult de 30 zil 0Z,
cuprinse intre 15 si 75 mg/kg, la pisici sanatoase, Ibaflin gel oral produce voma/regurgitarcgmg tie.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul. o

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Ibaflin contine ibafloxacina ca substanta activa. Ibafloxacina este o substgd antimicrobiana sintetica

din clasa fluorquinolonelor. @

5.1 Proprietati farmacodinamice Q

Grupa farmacoterapeutica: quinolone antibacteriene

Codul veterinar ATC: QJ 01 MA 96

Ibafloxacina este un antibiotic bactericid cu spectru larg rel actiune constd in inhibarea ADN
girazei bacteriene. Metabolitul cel mai abundent est8-Ngy#xi-ibafloxacina, care este de asemeni
microbiologic activ. Ibafloxacina si 8-hidroxi-ibafloxacMg actioneaza sinergic. Pentru ibafloxacina
(compusul initial), valorile CIM se incadreaza intre 0.032 — 0.5 pg/ml pentru E. coli, Staphylococcus
spp si Proteus mirabilis, izolate de la céini. L i, microorganismele relevante susceptibile la

ibafloxacina sunt E.coli, Staphylococcus spp., Pas a spp., Proteus spp. si Klebsiella spp. (CMI <
0.5 pg ibafloxacina/ml).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare orala la pisici, ibaffoxagina se absoarbe rapid cu concentratii plasmatice maxime

observate dupa o ora atunci cand se treaza fara hrand si 2 ore cand se administreaza cu hrana.
La caini concentratiile plasmatice ma s-au observat dupa 2 ore indiferent daca se administreaza cu
sau fara hrand. Timpul de TnjingatWgggblasmatic final este de aproximativ 3-5 ore. Absorbtia totala a
fost superioara atat la caini ca isici daca s-a administrat cu hrana. Ciile principale de excretie

sunt prin fecale si urind.
Dupa administrari orale rej @ faza de platou a concentratiei se atinge dupa prima administrare si nu
s-a observat cumulare |E( timp ce la pisici apare un efect redus de cumulare.

6. PARTICULQTI FARMACEUTICE
6.1 Lista emtilor

Parahidroxiterodl de metil (0.125%)
&d0gen potasiu

HidregeMggsfat disodic dihidrat
Car arbopol 974 PNF)
Solftie idroxid de sodiu
’A& ru preparate injectabilei

@ Incompatibilititi

@Vu este cazul.




6.3 Perioada de valabilitate c@

3 ani \
Valabilitate dupa prima deschidere: 8 saptamani k

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Seringile ce contin resturi de produs nefolosit vor fi distruse dupa terminarea tratamentului.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. QO

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar &

Seringi multidoze albe, ajustabile din polietilend cu densitate mare (HDPE, serjpe®wg#ton si inel) si
polietilena cu densitate mica (LDPE, capac si sigiliu).

- cutie de carton cu 5 seringi pre-umplute x 15 ml (gradatii de 0.5 ml) (IbaMg 3% Gel Oral)
.5% Gel Oral)
o 7.5% Gel Oral)

- cutie de carton cu | seringd pre-umplutd x 15 ml (gradatii de 0.5 ml) (Ibeq% Gel Oral)
n

- cutie de carton cu 1 seringd pre-umplutd x 30 ml (gradatii del ml) ( @
- cutie de carton cu 5 seringi pre-umplute x 30 ml (gradatii de 1 m1)Jb%

@

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor mggic veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de pggdu

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu pr din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE C@(CIALIZARE
Intervet International B.V. Q

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda :

8. NUMARUL (NUMERELIQ AQFORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/022/09-12

9.  DATA PRIMEI {QIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI

08.07.2005 / 26.05.;@

10. DATA UIRII TEXTULUI
InformatijgdcMiiflte referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul

AgenticgEurSene a Medicamentelor (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
.

@:TII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

g& .
<


http://www.ema.europa.eu/

AN
&o
Q
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(\Ib
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DETINATORUL AUTORIZAQ DE FABRICATIE RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SQ)R DE PRODUS
CONDITII SAU RES CTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

INCLUSIV RESTRIC VIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
INTERDICTII PE ANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
DECLARAT ITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

10



o

A DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTR @
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Tablete {\
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107 O
A-1210 Viena

Austria Q

Gel Oral

Intervet Productions S.A. ,bo

Rue de Lyons
27460 lgoville
Franta

Intervet International B.V. é

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda Q

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZA'@)E COMERCIALIZARE PRIVIND
ELIBERAREA SAU UTILIZAREA \

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

comercializare pentru produsul medicinal auto, n aceasta decizie.

Detinatorul autorizatiei de comercializare trebu;égrmeze Comisia Europeana asupra intentiei de
at i

C. CONDITIT SAU RESTRIC E AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFHCTIYA SI iN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul. O

D. DECLARATIE RE ARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul. {
R
0
N
O
N

<
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

IBAFLIN TABLETE 30, 150, 300 SI1900 MG

Ibaflin 30 mg, tablete

pentru caini

Ibaflin 150 mg, tablete pentru céini
Ibaflin 300 mg, tablete pentru céini
Ibaflin 900 mg, tablete pentru caini

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N e

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ibafloxacina

Tableta.

3. FORMA FARMACEUTICA e 9

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 tablete / 100 tablete

8 tablete /16 tablete / 80 tablete

10 tablete / 20 tablete/ 100 tablete Q

5 tablete /25 tablete /

50 tablete &

| 5. SPECII TINTA e

Caini.

6. INDICATIE (

INDI I)

Piodermite (superficigg

tractului respirator s

rofunde), rani, abcese, infectii urinare acute necomplicate si infectii ale

@

o

E DE ADMINISTRARE

| 7. MOD@
Admini a, 1

5 mg per kg greutate corporald, o data pe zi.

is omla
Citit‘p\ ectul Tnainte de utilizare.

QMP DE ASTEPTARE
ste cazul.

<

14



o

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |®

Nu se administreaza in combinatie cu antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) la cdinii care au awut @
istoric episoade convulsive. Nu se utilizeaza la ciinii cu o greutate de mai mica de 3 kg. Ibaflj
recomanda sa se administreze numai dupa testul de susceptibilitate. (

Nu se administreza la cainii cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone.

Cititi prospectul inainte de utilizare. O

10. DATA EXPIRARII &’Q |
<EXP {lund/an}> 0

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE k

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. @

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA %USELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ %
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu pr X din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ RINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZ pa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai aza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copii or.O

15. NUMELE SI AD TINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

5831 AN Boxmeer
Olanda

Intervet International B.\{
Wim de KbrverstraaQ

/001
EU/ /013-017
L 4

@ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<

15



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR @

. L 4
CUTIE DE CARTON PENTRU 1 SERINGA IBAFLIN 3% GEL ORAL / CUTIE
CARTON PENTRU 5 SERINGIi IBAFLIN 3% GEL ORAL.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ibaflin 3%, gel oral pentru céini i pisici. o

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBST

Ibafloxacina

Gel oral

3. FORMA FARMACEUTICA Qz

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

ajustabile multidoza, fiecare contindnd 15 ml Ibaflin o\l oral.

5. SPECII TINTA Q |

Caini si pisici. (&I

6. INDICATIE (INDICAQII

1 seringd ajustabila multidoza continand 15 ml. / itie de carton ce contine 5 seringi pre-umplute

Ibaflin gel este indicat la caj tru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- Infectii ale pielii (pidggrmite — superficiale si profunde, rani, abcese) produse de microorganisme
hylococcus spp, E. coli si Proteus mirabilis.

susceptibile cum
Ibaflin gel estgindicat [2¥ggici pentru tratamentul urmétoarelor afectiuni:

i
- Infectii @ (infectii ale tesuturilor moi — rani, abcese) produse de microorganisme susceptibile

cum su ylococcus spp, E. coli, Proteus spp. si Pasteurella spp.

Infeg§ii @r respiratorii superioare produse de microorganisme susceptibile cum sunt Staphylococcus
spp, E- MU, Xlebsiella spp. si Pasteurella spp.

L 4

N
Q@

16



7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

S

Administrare orala, 15 mg pe kg greutate corporala, o data pe zi. Q\%

15 mg pe kg greutate corporala = 0.5 ml gel pe kg greutate corporala
Cititi prospectul Tnainte de utilizare. k

8. TIMP DE ASTEPTARE o e

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPZ ;

susceptibilitate. Nu se utilizeaza la caini si pisici cu hipersensibilitate cunosega la quinolone.

Cititi prospectul inainte de utilizare. @

Nu se recomandd in perioada de crestere. Ibaflin gel trebuie admilr numai dupd testul de

10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa deschidere se va utiliza in 8 saptamani.

N

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 ° O

12. PRECAUTII SPECIALE P
SAU A DESEURILOR, DUP

RU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar néggt sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate oggceriele locale.

13.  MENTIUNEA ,N
PRIVIND ELIB

ENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
A SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz vetcgmggr-We elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

MEN EA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

14.
Anuse lésa®ména copiilor.

15. ELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
&t
| nternational B.V.
e Korverstraat 35
AN Boxmeer

@ anda

17



16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |®

EU/2/00/022/09 . %
EU/2/00/022/10 {\

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 'S 2

18



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

&

CUTIE DE CARTON PENTRU 1 SERINGA IBAFLIN 7.5% GEL ORAL / CUTIE
CARTON PENTRU 5 SERINGi IBAFLIN 7.5% GEL ORAL.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ibaflin 7.5%, gel oral pentru caini si pisici. o

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBST

Ibafloxacina

3. FORMA FARMACEUTICA Q
Gel oral Q

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

d

Cutie de carton ce contine 1 seringa ajustabila multidogg, fiecare contindnd 30 ml Ibaflin 7.5% gel oral.
Cutie de carton ce contine 5 seringi ajustabile rnultiecare continand 30 ml Ibaflin 7.5% gel oral.

5. SPECII TINTA Q

Caini Q&

6. INDICATIE (INDICAQII

Ibaflin gel este indicat la caini ratamentul urmatoarelor afectiuni:

- Infectii ale pielii (pio superficiale si profunde, rani, abcese) produse de microorganisme
susceptibile cum surtggtaphylococcus spp, E. coli si Proteus mirabilis.

LE 2 ADMINISTRARE

7. MOD Qﬁ
Administrar & 5 mg pe kg greutate corporald, o data pe zi.

15 mgpek w‘[e corporala = 1 ml gel pe 5 kg greutate corporala
Cititi pr@ inainte de utilizare.

L 4

N,

TIMP DE ASTEPTARE

b} e cazul.
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ éw
Nu se utilizeaza la pisici. &\

Nu se recomanda in perioada de crestere. Ibaflin gel trebuie administrat numai dupa te de
susceptibilitate. Nu se utilizeaza la caini si pisici cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

VS

10. DATA EXPIRARII

Dupa deschidere se va utiliza in 8 saptamani.

<EXP {lund/an}> 0

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. @

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAT%USELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desedygr din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZA dupa caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UE QRINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazgygrmai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,A NU 316 A INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiib

15. NUMELE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International
Wim de Korverstra
5831 AN Boxmeer

Olanda \

16. % UL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
/

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA @
PRIMAR .

IBAFLIN TABLETE 30, 150, 300 S1900 MG k

O

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ibaflin 30 mg, tablete pentru caini

Ibaflin 150 mg, tablete pentru céini

Ibaflin 300 mg, tablete pentru caini

Ibaflin 900 mg, tablete pentru caini ,b

-

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIV@ VE)

30 mg de ibafloxacina pe tableta
150 mg de ibafloxacina pe tableta
300 mg de ibafloxacina pe tableta Q

900 mg de ibafloxacina pe tableta

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, M SAU NUMAR DE DOZE
20 tablete sau 100 tablete
10, 20 tablete sau 100 tablete
8, 16 tablete sau 80 tablete
5, 25 tablete sau 50 tablete
| 4, CALE (CAI) DE ADMINIS
Uz oral, 15 mg pe kg greutate corp@a‘[é pe zi
Se va citi prospectul Tnainte de % iz

5. TIMP DE ASTE

Nu este cazul.

6. NUMw SERIEI
< Serie> < %BNHnumér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ, @
PRIMAR
L 4

IBAFLIN 3% GEL ORAL SERINGA MULTIDOZA AJUSTABILA k

O

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ibaflin 3%, gel oral pentru cini i pisici. 0

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACT@

30 mg de ibafloxacinad pentru un ml de gel. {

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM MAR DE DOZE

15 ml Q

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Uz oral, 15 mg pe kg greutate corporald, o data pe zi (ex. 0.5 ml gel pe kg greutate corporald)
Se va citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE Q

Nu este cazul. &:

6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numa

| 7. DATA EXPIRRII

< EXP {lunad/an}>
Dupa deschidwa iza in 8 saptamani.

‘ 8. M EA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numgi @z veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ, @
PRIMAR
L 4

IBAFLIN 7.5% GEL ORAL SERINGA MULTIDOZA AJUSTABILA k

O

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ibaflin 7.5%, gel oral pentru cdini si pisici. 0

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACT@

75 mg de ibafloxacinad pentru un ml de gel. {

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM MAR DE DOZE

30 mi Q

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Uz oral, 15 mg pe kg greutate corporala, o data pe zi (ex. 1 ml gel pe 5 kg greutate corporala)
Se va citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE Q

Nu este cazul. &:

6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numa

| 7. DATA EXPIRRII

< EXP {lunad/an}>
Dupa deschidere se va Miza in 8 saptamani.

N

‘ 8. M EA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numgi @z veterinar.

24






o 4
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ{*
R

PROSPECTUL INCLUS IN AMBALAJUL CE CONTINE IBAFLIN TABLETE c@

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PE
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE O

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

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

Olanda o

Producator pentru eliberarea seriei: @
Intervet GesmbH.

Siemensstrale 107

1210 Vienna k

Austria @

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAQ

Ibaflin 30 mg, tablete pentru caini Q

Ibaflin 150 mg, tablete pentru céini
Ibaflin 300 mg, tablete pentru céini
Ibaflin 900 mg, tablete pentru caini

INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SEE@NTELOR ACTIVE SI A ALTOR
Ibaflin 30 mg: Ibafloxacina 30 mg
Ibaflin 150 mg: Ibafloxacind 150 mg &

Ibaflin 300 mg: Ibafloxacina 300 mg
Ibaflin 900 mg:Ibafloxacind 900 mg

4  INDICATIE (INDICAb

Ibaflin este indicat pentru @ entul urmatoarelor afectiuni la caini:

Infectii ale pielii (piodergriwgdfuperficiale si profunde, rani, abcese) cauzate de tulpini susceptibile de
Staphylococci, E. coli %teus mirabilis.

Infectii acute si farg pYicatii ale tractului urinar produse de tulpini sensibile de Staphylococci,
Proteus spp., Enter spp., E. coli si Klebsiella spp.

Infectii ale tragtului respWgtor (tractul superior) produse de tulpini sensibile de Staphylococci, E. coli, si
Klebsiella sp?)\

Nu mistreaza la caini in perioada de crestere deoarece poate afecta cartilajul articular. Aceasta
erfpaddpdepinde de rasa. Pentru majoritatea raselor utilizarea ibafloxacinei este contraindicatd sub
K 8 luni iar la rasele de talie mare sub varsta de 18 luni.

administreaza in combinatie cu antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) la ciinii care au avut in
@ ic episoade convulsive.
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6. REACTII ADVERSE @
Diaree, fecale moi, voma, letargie si anorexie au fost observate cu frecventa redusa. Aceste simp
au fost tranzitorii i de intensitate redusa.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, yg
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA $
Caini o

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMI RARE SI MOD

DE ADMINISTRARE g

Administrare orald, 15 mg ibafloxacind/kg o datd pe zi. Durata tra ui depinde de natura si
gravitatea infectiei si de raspuns. In majoritatea cazurilor este suficje ratament de 10 zile. Daca
este necesar si in funtie de raspunsul clinic, tratamentul poate inuat pana se considerd ca se
obtine un raspuns adecvat. Tratamentul trebuie reevaluat daca zile nu se observa nici o
imbunatatire in starea clinica. In cazul piodermitelor profy ac®nu se obtine o imbunatatire
suficientd dupd un tratament de 21 zile, se va reconsidera tratariggtul

Pentru a asigura o dozare corecta si pentru a evita subdo %‘ va determina greutatea corporald cu

precizie cat mai mare. Se recomanda urmatoarea scherfgde ent:
Greutate Dozaj (numar de tablete) mg
corporala (kg) % administrate
Ibaflin 30 mg | Ibaflin 150 m n 300mg | Ibaflin 900 mg
1 0.5 15
2 1 30
3 1.5 45
4 2 & 60
5 0.5 ‘ ) 75
6-10 1 150
11-15 225
16-20 1 300
21-30 0.5 450
31-40 2 600
41-60 1 900

9. RECOMAN@PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Ibaflin poate ngstrat in orice moment al zilei fard a avea consecinte asupra eficacitatii. Totusi,

este preferaby istrarea tabletelor odata cu hrana pentru a asigura biodisponibilitate maxima.

10. o P DE ASTEPTARE

Nu shul.

L 4

N
Q@
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

.. L 4
A nu se lasa la indemana copiilor.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE @

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) O

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone trebuie sa evite contactul cu pr(@dicinal
veterinar. Influenta asupra fertilitatii la masculii de reproductie nu a fost studiata. &
Utilizarea intensa a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat induceregr ntei Intr-0
populatie de bacterii. Este prudent ca fluorquinolonele sa fie pastrate pentru trajame®yl afectiunilor
care au raspuns slab sau este de asteptat sd raspunda slab la alte clase de wice. [baflin se
recomanda sd se administreze numai dupa testul de susceptibilitate.

Nu se administreza la cdinii cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone.
Piodermitele sunt de obicei boli secundare altor afectiuni primare. Se rgeomanda sa se diagnostice
afectiunea primara pentru a tratata animalul corespunzator. {

Antiacidele pot interfera cu absorbtia gastrointestinald a quinolonelor.

nitrofurantoina.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe dura@tiei. Poate fi folosit in timpul

ate observa antagonism cu

gestatiei.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINA gUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele localb

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST @AT ULTIMA DATA PROSPECTUL

In cazul ingestiei accidentale ig catre copii, se va solicita sfatul medicului.

Ibafloxacina este un antibiotic Wgggricid cu spectru larg din clasa quinolonelor. Actiune sa consta in
inhibarea ADN-girazei bac @
Dupa administrare orala , ibafloxacina se absoarbe rapid cu obtinerea unor nivele plasmatice
maxime a compusilor %biologic activi la 1-2 ore de la administrare. Timpul de injumatatire
plasmatic final este %. imativ 4-5 ore. Calea principald de excretie este prin urina si fecale. In

cazul administrarii 8 de doze multiple, se atinge concentratia constantd dupd prima sau a doua
administrare fgga sa apayfenomene de cumulare sau de inducere a enzimelor de biotransformare.
y Y4

26.05.2010

15. ALTE INFORMATII

Studiile de si efectuate pe specii tinta la cdini Beagle de 8 Iuni au demonstrat ca ibafloxacina
administrata N de 45 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandatd) pentru o perioadd de 90 zile, nu a
produs efecte @ se vizibile.

>
S
o

28



o

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI @
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PEI\(

PROSPECTUL INCLUS IN AMBALAJUL CE CONTINE O SERINGA GEL ORAL 3%

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: O
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer &
Olanda o
Producitorii pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.A. ,b

Rue de Lyons

27460 lgoville
Franta

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda Q
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL\QNAR

Ibaflin 3%, gel oral. O

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) BSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Ibaflin 3% Gel Oral: 30 mg of ibafloxac@ gel (echivalent cu 30.9 mg/ml).

Intervet International B.V. :@

Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (O.@.0
D

4 INDICATIE (IN
Ibaflin gel este indicajgayga¥ pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- Infectii ale pielii (pgrmite — superficiale si profunde, rani, abcese) produse de microorganisme
susceptibi m sunt Staphylococcus spp, E. coli si Proteus mirabilis.

Ibaflin gel e@at la pisici pentru tratamentul urmatoarelor stari clinice:

- @f ii al®pielii (infectii ale tesuturilor moi — rani, abcese) produse de microorganisme susceptibile
CN » Staphylococcus spp, E. coli, Proteus spp. si Pasteurella spp.

. Qii ale cailor respiratorii superioare produse de microorganisme susceptibile cum sunt
t\aphylococcus spp, E. coli, Klebsiella spp. si Pasteurella spp.
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5. CONTRAINDICATII

S

Ibafloxacina nu se recomanda la pisici sub varsta de 8 luni deoarece nu exista informatii privind inﬂgen@

ibafloxacinei asupra dezvoltarii cartilajului articular la pisicd, in perioada de crestere rapida. La g™
acesta perioada depinde de rasa. Pentru majoritatea raselor utilizarea Ibafloxacina este contraindicﬁb
varsta de 8 luni iar la rasele de talie mare sub varsta de 18 luni O
6. REACTII ADVERSE Q
Diaree, fecale moi, voma, letargie si anorexie au fost observate cu frecventa redusa simptome
au fost tranzitorii si de intensitate redusa.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acg ect, vd rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA {
Céiini i pisici @

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DDADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare orald, 15 mg ibafloxacina/kg o data pe zi4
15 mg pe kg greutate corporala = 0.5 ml gel pe kg greutate corporala.

Pentru a asigura o dozare corectd si pentru a evita s area, se va determina greutatea corporald cu
precizie cat mai mare. Seringa se va ajusta la dga ulatd prin deplasarea inelului pana la gradatia
corespunzatoare de pe piston (gradatii de 0.5 m tru seringile de 15 ml).

Durata tratamentului depinde de natura ayitatea infectiei si de raspunsul observat. In majoritatea
cazurilor este suficient un tratament 10 Zile. Daca este necesar si in functie de raspunsul clinic,
tratamentul poate fi continuat pana ge erd ca se obtine un raspuns adecvat. Tratamentul trebuie
reevaluat daci dupa 5 zile nu se opseM™gnici o imbunititire in starea clinica. In cazurile de piodermite
profunde daca nu se obtine o%gbMgghire suficientd dupa un tratament de 21 zile se va reconsidera
tratamentul.

| acelati timp cu hrana.

Se recomanda administrarea ge

Pentru a evita contamina abrebuie folosita aceeasi seringa la mai multe animale. Odata ce o seringa
a fost deschisa poate fi itd doar pentru continuarea tratamentului la acelasi animal.

9. RECO%)A RIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

PiodermitelgfSy ¢ obicei boli secundare altor afectiuni primare. Se recomanda sa se diagnostice
afectiunea pri Q pentru a tratata animalul corespunzator.

Quinplo nu se administreaza in combinatie cu antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) la cdinii
care N Istoric episoade convulsive. Antiacidele pot interfera cu absorbtia gastrointestinald a
quigolonplor. Se poate observa antagonism cu nitrofurantoina.

gel se poate utiliza in timpul gestatiei la caini. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a
g stabilitd pe durata lactatiei la cdini si nici la pisici gestante sau lactante. Influenta asupra fertilitatii
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Nu este cazul. *

10. TIMP DE ASTEPTARE @

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE k

A nu se lasa la indemana copiilor. O
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. Q
Nu se va folosi dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. &
Seringile ce contin resturi de produs nefolosit vor fi distruse dupa terminarea tratamen$

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) Ib

Utilizarea intensd a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultaginducerea rezistentei intr-0
populatie de bacterii. Este prudent ca fluorquinolonele sa fie pastrate penn%amentul afectiunilor care
au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antgfi@iceYIbaflin gel se recomanda
sa se administreze numai dupa testul de susceptibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone trebuie sa e%e contact cu produsul.

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINA gUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ \

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele local

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST @AT ULTIMA DATA PROSPECTUL

26.05.2010 &
15.  ALTE INFORMATII O

Numai pentru uz veterinar.

Ibafloxacina este un antibmntetic din clasa fluorguinolonelor. Ibafloxacina este un antibiotic cu
spectru larg cu actiune a care actioneaza prin inhibarea ADN girazei bacteriene. Metabolitul
cel mai abundent este %oxi-ibaﬂoxacina, care este de asemenea, microbiologic activ. Ibafloxacina
si 8-hidroxi-ibaflox ioneaza sinergic. Pentru ibafloxacina (compusul initial), valorile CIM se
incadreaza intre 0.0Q}S ug/ml pentru E. coli, Staphylococcus spp si Proteus mirabilis, izolate de la
cdini. La pisigl, microoMganismele relevante susceptibile la ibafloxacina sunt E.coli, Staphylococcus
spp., PasteurleM., Proteus spp. si Klebsiella spp. (CMI < 0.5 pg ibafloxacin/ml).

Dupa adminis orala la pisici, ibafloxacina se absoare rapid cu un nivel al concentratiei plasmatice
maxime ate dupa o ora atunci cand se administreaza fara hrana si 2 ore cand se administreaza cu
hrane. caini concentratiile plasmatice maxime s-au observat dupa 2 ore indiferent daca se
admj aZa cu sau fard hrand. Timpul de Tnjumatatire plasmatic final este de aproximativ 3-5 ore.
Abgrbtip totald a fost superioara atdt la caini cat si la pisici dacd s-a administrat cu hrana. Caile

i e de excretie sunt prin fecale si urind. Dupa administrari orale repetate, faza de platou a

gnoWntratiei se atinge dupa prima administrare si nu s-a observat cumulare la caini in timp ce la pisici

@ e un efect redus de cumulare.

<
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Cand se administreaza oral in doza de 75 mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandata) pe o perioada de 90 zile @
la cdini s-a constatat ca ibafloxacina este bine toleratd. Cand se administreaza mai mult de 30 zile 1
pisicile sanatoase, Ibaflin gel oral produce voma/regurgitare si salivatie la doze cuprinse intre 15 i @

mg/kg. \

%,
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1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI @
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PEI{

PROSPECTUL INCLUS IN AMBALAJUL CE CONTINE O SERINGA GEL ORAL 7.5%

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: O
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer &
Olanda o
Producatorii pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.A. ,b

Rue de Lyons

27460 lgoville
Franta

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda Q
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL\QNAR

Ibaflin 7.5%, gel oral. O

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) UBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Intervet International B.V. :@

Ibaflin 7.5% Gel Oral: 75 mg of ibaflox@de gel (echivalent cu 78.8 mg/ml).
Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (O.@.O

4 INDICATIE (IN D
Ibaflin gel este indicat, j pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- Infectii ale pielii rmite — superficiale si profunde, rani, abcese) produse de microorganisme
susceptibiwsunt taphylococcus spp, E. coli si Proteus mirabilis.

5. C&VDICATII
Ibafﬂr& Gel Oral nu trebuie administrat la pisici.

u@ﬂinistreazé la caini in perioada de crestere deoarece poate afecta cartilajul articular. Aceasta
cggda depinde de rasd. Pentru majoritatea raselor utilizarea ibafloxacinei este contraindicatd sub varsta
luni iar la rasele mari sub varsta de 18 luni.

<
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6. REACTII ADVERSE

Diaree, fecale moi, voma, letargie si anorexie au fost observate cu frecventa redusa. Aceste simmon%

au fost tranzitorii si de intensitate redusa. \
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va @n

informati medicul veterinar. O
7. SPECII TINTA Q

Caini o

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE AD RARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare orala, 15 mg ibafloxacind/kg o data pe zi. k
15 mg pe kg greutate corporald = 1 ml gel pe 5 kg greutate corporala, @

Pentru a asigura o dozare corecta si pentru a evita subdozarea, se v ina greutatea corporald cu
precizie cat mai mare. Seringa se va ajusta la doza calculata prj asafCa inelului pana la gradatia
corespunzatoare de pe piston (gradatii de 1 ml pentru seringile 0 ml).

Durata tratamentului depinde de natura si gravitatea Maec de raspunsul observat. In majoritatea
cazurilor este suficient un tratament de 10 zile. Daca eSWgnecesar si in functie de raspunsul clinic,
tratamentul poate fi continuat pand se considerd ca se obtine un raspuns adecvat. Tratamentul trebuie

reevaluat dacd dupd 5 zile nu se observa nici o im| ytire in starea clinica. In cazurile de piodermite
profunde dacid nu se obtine o Tmbunétatire suficie pa un tratament de 21 zile se va reconsidera
tratamentul.

Se recomanda administrarea gelului in acelati tinY hrana.

Pentru a evita contaminarea, nu trebuie {8gjtagiceeasi seringa la mai multe animale. Odata ce o seringa
a fost deschisa poate fi folosita doar pe cqutinuarea tratamentului la acelasi animal.

9. RECOMANDARI P MINISTRAREA CORECTA

Piodermitele sunt de obicei b cundare altor afectiuni primare. Se recomandad sa se diagnostice
afectiunea primara pentru g @ a animalul corespunzator.

Quinolonele nu se admMggtreaza in combinatie cu antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) la céinii
care au in istoric convulsive. Antiacidele pot interfera cu absorbtia gastrointestinald a
quinolonelor. Se po erva antagonism cu nitrofurantoina.

fost stabilit ata lactatiei la cdini si nici la pisici gestante sau lactante. Influenta asupra fertilitatii
la masculij oductie nu a fost studiata.

Ibaflin gel se\utiliza in timpul gestatiei la cdini. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a
(o)

L 4
10. N DE ASTEPTARE
L 4

N cazul.
<
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE @

A nu se lasa la indemana copiilor. .

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

Nu se va folosi dupa data de expirare nscrisa pe ambalaj. k
Seringile ce contin resturi de produs nefolosit vor fi distruse dupa terminarea tratamentului. O
12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) Q

Utilizarea intensa a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat inducer &n‘;ei intr-0
populatie de bacterii. Este prudent ca fluorquinolonele sa fie pastrate pentru tratamegtul Mctiunilor care
au raspuns slab sau este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antibiotice. Ib se recomanda
sa se administreze numai dupa testul de susceptibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone trebuie sd evite oricg contact cu produsul.

DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROEEL@JI NEUTILIZAT SAU A

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu prove@uﬁlizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. O

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII &
Numai pentru uz veterinar. < )

Ibafloxacina este un antibiotic sir@n clasa fluorquinolonelor. Ibafloxacina este un antibiotic cu
spectru larg cu actiune bacteri®ga ctioneaza prin inhibarea ADN girazei bacteriene. Metabolitul
cel mai abundent este 8-hidro xacina, care este de asemenea, microbiologic activ. Ibafloxacina
si 8-hidroxi-ibafloxacina actjo sinergic. Pentru ibafloxacind (compusul initial), valorile CIM se
incadreaza intre 0.032 — 0. | pentru E. coli, Staphylococcus spp si Proteus mirabilis, izolate de la
cdini. La pisici, microoya tle relevante susceptibile la ibafloxacina sunt E.coli, Staphylococcus
spp., Pasteurella spp., %s spp. si Klebsiella spp. (CMI < 0.5 ng ibafloxacin/ml).

26.05.2010

Dupa administrare Qpisici, ibafloxacina se absoare rapid cu un nivel al concentratiei plasmatice
maxime obseggate dupa $wora atunci cand se administreaza fara hrana si 2 ore cand se administreaza cu
hrana. La cainfNggncentratiile plasmatice maxime s-au observat dupa 2 ore indiferent daca se

administrea: au fara hrana. Timpul de injumatatire plasmatic final este de aproximativ 3-5 ore.
Absorbtia tot fost superioara atat la cdini cat si la pisici dacad s-a administrat cu hrana. Ciile
principa xcretie sunt prin fecale si urind. Dupd administrari orale repetate, faza de platou a

conceptr i se atinge dupd prima administrare si nu s-a observat cumulare la caini in timp ce la pisici

apar, eCt redus de cumulare.
’ CJ

e administreaza oral in doza de 75 mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandatd) pe o perioada de 90 zile
Bini s-a constatat ca ibafloxacina este bine toleratd. Cand se administreazd mai mult de 30 zile la
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