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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)

IBAFLIN Q:
Suhrn spravy EPAR pre verejnost’ &

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, % sobom Vybor

pre lieky na veterindrne pouZitie (CVMP) vyhodnotil poskytnutd dokum » aby dospel k
odporucaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalfie informdcie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lieche vam poskytne veterinar. Ak bujete v suvislosti s
odporucaniami vyboru CVMP viac informacii, precitajte si odb@zpmvu (sucast spravy

EPAR). :

Co je Ibaflin?
Ibaflin obsahuje ibafloxacin, ktory patri do skupinyglie s antibiotickym u¢inkom. Ibaflin

dostupny vo forme tabliet (30, 150, 300 a 900 m Rinych gelov (3a 7,5 %).

Na ¢o sa Ibaflin pouZiva?
Ibaflin sa pouziva na liecbu infekcii psov a nia

e koznych infekcii, ku ktorym patria #vé a hibkové pyodermie, infikované rany a
abscesy sposobené kmenmi baktérii,eko s®Staphylococci, E. coli, Proteus spp a Pasteurella
Spp,

e infekcii hornych dychacich %ﬁsoben}’/ch kmenmi baktérii Staphylococci, E. coli a

Klebsiella spp.
U psov sa pouziva tiez na 1@ akutnych (kratkodobych) nekomplikovanych infekcii
i Staphylococci, Proteus spp, Enterobacter spp, E. coli

mocovych ciest spésobenych
a Klebsiella spp.
Ibaflin sa pod&va peroram a lieia pomocou tabliet, okrem infekcii koze, ked’ sa okrem

tabliet mézu pouzit’ roA @r y peroralneho gélu. Macky sa lieia pomocou 3 % peroralneho
gélu. Davka a dizka jemg™ ieCby zavisia od druhu a zavaznosti infekcie, hmotnosti a druhu
lieCeného zvierata @ od odpovede zvierata na lie¢bu. Standardna davka je 15mg na
kilogram telesnejpfhmdWMosti raz denne tak dlho, ako to uréil veterinar. Viac informacii sa
nachadza v pis gnformacii pre pouzivatel'ov.

AKkym sposo Ibaflin icinkuje?
Ibafloxggin$g antibiotikum, ktoré patri do skupiny ,,fluorochinolénov*. Pdsobi tak, Ze blokuje
: aﬁ

enzy om ,,DNA gyraza“, ktory je dolezity preto, lebo umoziiuje, aby si baktérie mohli
vy pie svojej DNA. Tento enzym sa nachadza len v bakteridlnych bunkach a nema
plob™® funkciu v Zivo¢iSnych bunkach. Blokadou DNA gyrazy ibafloxacin brani baktériam
® &t DNA a brani im v tvorbe proteinov a v raste, ¢o sposobuje ich odumieranie. Kmeri,

ktOW je rezistentny na jeden typ fluorochinolonu bude rezistentny aj na iné Cleny z triedy
flgbrochinolénov. Pouzitie ibafloxacinu méze sposobit’ zvySenie prevalencie rezistentnych
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2 \ enov u cielového druhu, hoci toto riziko vyvolava pravdepodobne nizsie obavy, ked’ze sa

tymto liekom liecia jednotlivé zvierata.
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Tablety Ibaflin boli skimané u psov so zameranim na ich u¢innost’ v lieCbe infekcii kpZ
mocovych ciest adychacich ciest. Peroralny gél bol skimany umadiek so zamer

na infekcie koze, dychacie cesty a mocové cesty. V tychto stadiach boli Géinky lieku Iig§flin
porovnavané  sucinkami  inych  antibiotik  (marbofloxacin, enrofloxacin
amoxicilin/kyselina klavulanovd).

Ako bol skumany ucinok lieku Ibaflin? c@

Z Udajov pochadzajucich z dvoch réznych klinickych skuSok bola preukézan@atel’né
ucinnost’ medzi formami gélu Ibaflin a pozitivna kontrola v zaujme podpory pagdlda pokial’
ide o infekcie koZe (infekcii makkych tkaniv — r&n, abscesov) a infekcie horny: cich ciest
u maciek pre formy peroralneho gélu. Indikacia na lie¢bu infekcii mocovych c@aéiek nebola
prijata. Peroralny gél Ibaflin je indikovany u psov na liecbu infekcii koze (p

a hibkova, ran, abscesov).

V klinickej skiske bola u psov preukdzana porovnatel'na Gcinnost” gélov rmy s tabletovou
formou.

— povrchova

Aky prinos preukézal Ibaflin v tychto Studiach? @
Tablety Ibaflin boli pri lie¢be infekcii koze, hornych dych iest a mocovych ciest u psov
minimalne tak G¢inné, ako porovnavacie antibiotika. Pri lie kcii koZze psov mali tablety

a peroralny gél porovnatel'nt u¢innost’. Q

Peroralny gél bol v liecbe infekcii koze a hornyc acich ciest u maciek najmenej taky
uéinny, ako porovnavacie antibiotikum (amoxic a klavulanova). Tieto vysledky vSak
boli nedostacujuce na podporu pouzitia lieku Ibafli ieCbe infekcii mocovych ciest u maciek.

Aké su vedlajsie ucinky lieku Ibaflin?
U psov amaciek liecenych liekom I a hnacka, mékka stolica, vracanie, otupenie
(chybajuca citlivost’) a anorexia (strata owgtitu) vyskytuja zriedkavo. Pri pouziti peroralneho
gélu sa moze objavit’ aj zvySené slingnie. Tieto G¢inky si mierne a prechodné.

do kontaktu so zvierat'om?
Ludia, ktori su precitlivagi icki) na chinolony by sa mali vyvarovat’ kontaktu s liekom
Ibaflin. Ak su tablety na ozité, najma det'mi, treba vyhladat’ lekarsku pomoc.

Aké preventivne opatrenia sa Vz:’ w‘a osoby podavajuce liek alebo osoby prichadzajuce

Preco bol Ibaflin schva
Vybor pre lieky %erinérne pouzitie (CVMP) usudil, Ze prinosy lieku Ibaflin prevysili rizika
spojené s lieg znych infekcii a infekcii (hornych) dychacich ciest u psov a maciek
a akutnych, r@l‘ikovan}?ch infekcii mocovych ciest u psov, a odporucil, aby bolo vydané
povoleRie na uv ie lieku Ibaflin na trh. Pomer prinosu a rizika sa nachadza v Casti 6 tejto
spravy E :

cie o lieku Ibaflin

3.juna 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ibaflin na trh platné v
| Burdpskej unii spolo¢nosti Intervet International B.V. Platnost’ povolenia bola predizena
. 13p juna 2005. Informéacie o predpisovani tohto lieku najdete na etikete alebo na vonkajSom

\ ale.
@Qedné aktualizacia tohto sihrnu: 09-2007
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