


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @

Ibaflin 30 mg tablety pre psov ¢
Ibaflin 150 mg tablety pre psov

Ibaflin 300 mg tablety pre psov {
Ibaflin 900 mg tablety pre psov O
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Q

Kazda tableta Ibaflinu obsahuje: 3/
Utinna latka:
Ibaflin 30 mg: 30 mg ibafloxacinu @
Ibaflin 150 mg: 150 mg ibafloxacinu

Ibaflin 300 mg: 300 mg ibafloxacinu
Ibaflin 900 mg: 900 mg ibafloxacinu

Pomocné latky: Q

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

4. KLINICKE UDAJE

Perorélne tablety. 0

41  Cielovy druh &

Psy.

4.2  Indikacie pre pouZitigso%geciffkovanim cielového druhu

Ibaflin je indikovany na liecbu jucich stavov u psov:

Kozné infekcie (pyodermj vrchovd a hlboka, rany, abscesy) vyvolané citlivymi kmenmi
Stafylokokov, E.coli a Pr rabilis.

Akutne nekomplikovanginfekcie mocovych ciest, vyvolané citlivymi kmenimi Stafylokokov, Proteus
spp., Enterobacter spypmE.®li a Klebsiella spp.

Infekcie hornych dyagacigh ciest vyvolané citlivymi kmenimi Stafylokokov,, E.coli, a Klebsiella spp.
4.3 KontrNﬁkécie

Nepouzivat’ pocas obdobia rychleho rastu, kedy moze byt’ postihnuta kibova chrupavka. Toto

mladgic mesiacov a u velkych plemien do 18 mesiacov.
Nep M v kombinacii s nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAID) u psov s anamnézou
’zéc Vatoy.

4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

obdobie @ d plemena. Pre vdc¢sinu plemien je pouZzitie ibafloxacinu kontraindikované u psov
O

@ pouzivat’ u psov s precitlivenost'ou na chinolény.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie @
Spoliehanie sa na jednu triedu antibiotik méze sposobit’ vznik rezistencie v populacii baktérii. S %
Fluorochinolény pouzivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa predpokl

ze budu reagovat’ slabo oproti inym triedam antibiotik. Ibaflin sa ma pouzit’ len na zaklade «stu
citlivosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat Q:
Pyodermia je vacsinou sekundarna choroba k primarnej. Je vhodné urcit’ prvotna pri% ra liecit
vV tejto suvislosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvjgra

Ludia so zndmou precitlivenostou na chinolény by sa mali vyhybat’ kontaktu s rindrnym liekom.
V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc, zvlé§ﬁQipade deti.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’) @

Spozorovany bol nizky vyskyt hnac¢ky, méakkych fekalii, zvracania
boli mierne a prechodné.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky Q

Liek mbze byt pouzity pocas gravidity. Bezpeénos\ meho lieku nebola potvrdena pocas
laktacie.

@ enia a anorexie . Tieto U¢inky

Vplyv na fertilitu u samcov chovnych zvierat nebo any.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzéj@ pbsobenia

Fluorochinolony sa nemaja pouzivat’ v, bin4cii s nesteroidnymi protizdpalovymi lickmi (NSAID)
upsov sanamnézou zachvatov. Anta 7zu bréanit gastrointestindlnej absorpcii chinolénov.
Antagonizmus moZe byt’ spozorovany fnitrgfurantoinom.

4.9 Davkovanie a sp6sob podagia ITku

Peroralne, 15 mg ibafloxacinu . hm. jedenkrat denne.

Dizka lie¢by zavisi od dru Waznosti infekcie a od odozvy. Vo vicsine pripadov je 10-diova
lieCebna kura postacujica. @nevyhnuté a v zavislosti na klinickej odozve, liecba mdze pokracovat
dovtedy, kym sa uvazi, Zff o a je adekvatna. Liecba sa ma prehodnotit, ak sa nespozoruje zlepSenie
klinického stavu po 5.d . Ak v pripade hlbokej pyodermie nie je pozorované dostato¢né zlepSenie
ani po 21-dnovej lieg % dporuca sa, liecbu prehodnotit’.

Pre spravne davkong® a vyvarovanie sa poddavkovaniu je potrebné ¢o najpresnejsie urcit
telesnit hmotggt’ zvierdta. Odporuca sa nasledovna schéma davkovania:

@ Davkovanie (pocet tabliet)
Ziva hmpago Podané
. (b Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin mo
\ 30 mg 150 mg 300 mg 900 mg
1 0,5 15
1 30
15 45
2 60
5 0,5 75




6-10 1 150
11-15 15 225
16-20 1 30Q

21-30 05 45
31-40 2 6
41-60 1 %

4.10 Predavkovanie /priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné Q

Stadie bezpeénosti u cielového druhu psa vo veku 8 mesiacov preukazovali, 7c¥g. peroralnom
podavani 45 mg/kg/den (3-nasobku odporucanej davky) pocas 90 dni ibafloxacin 0sobil Ziadne
pozorovateI'né neziaduce ucinky.

Pre ibafloxacin (a iné chinolény) nie st zndme Ziadne Specifické antif®{, preto v pripade
predavkovania ma byt podand symptomaticka liecba.

411 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa. @

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialny chinolénNQkéd: QJ 01 MA.
Ibaflin obsahuje ibafloxacin ako ucinnu latku. IbafloxaCin je synteticka antimikrobidlna latka
fluorchinol6novej triedy.
Ibafloxacin je Sirokospektralne antibiotikum s b idnym u¢inkom vyplyvajicim z potlacania
bakteridlnej DNA gyrdzy. Najviac sa vysk metabolit 8-hydroxy-ibafloxacin, ktory je tiez
mikrobiologicky uc¢inny. Ibafloxacin a 8-hy@aﬂoxacin uc¢inkuju synergicky. Pre ibafloxacin
(povodnu zltéeninu) st pozorované hladigy MIC 0,032-0,5 pg/ml u izolatov E.coli, Staphylococcus
spp., a Proteus mirabilis, kmenov Pateur@ a Salmonella spp. zo psov.

chi

Kmene, ktoré su rezistentn € voci fluo onom budu tiez rezistentné voéi inym ¢lenom z triedy
fluorchinolonov.

5.2 Farmakokinetické vlas&Q

Po peroralnej aplikacii u ps ibafloxacin rychlo absorbovany, s maximalnymi hladinami
mikrobiologicky ﬁéinnychv plazme dosiahnutymi 1-2 hodiny po podani. Kone¢ny poléas v
plazme je priblizne 4-5 o baflin moze byt podavany v akejkol'vek Casti dna, bez nasledku na
ucinnost’. Uprednostiiyj odavat’ tablety pri kimeni, na zaistenie maximalnej biodostupnosti.

1 mocom a fekaliami. Po opakovanom perordlnom podani sa ustaleny stav
Pruhej davke a nevyskytuje sa hromadenie alebo vyvolanie biotransformécie




6.1 Zoznam pomocnych latok .
Kvasnice {
Skrob

Celuléza O
Laktoza

Natrium lauryl sulfat Q
Oxid kremicity &
Magnézium stearat

6.2 Inkompatibility o

Nie su zname. @

6.3 Cas pouZitePnosti k

Cas pouzitelnosti pre tablety so silou 150 mg a 300mg zabalené v pAV(@Obale: 4 roky
Cas pouzitelnosti pre tablety so silou 30 mg a 900mg zabalené v p@m obale: 3 roky

6. FARMACEUTICKE UDAJE @

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5  Charakter a zlozenie vnatorneho obalu \

30 mg tablety: - lepenkova skatul’a s 20 ale tabletami v PVC/AL blistroch
150 mg tablety: - lepenkova skatul’a s 10, 100 tabletami. v PVC/AL blistroch

- lepenkova Skatul’'a s 1Q820 Mgbo 100 tabletami. v PVC/PVDC/AL blistroch
300 mg tablety: - lepenkova Skatula s 8, lebo 80 tabletami vPVC/AL blistroch

- lepenkova Skatulag 8, 16 alebo 80 tabletami. v PVC/PVDC/AL blistroch

900 mg tablety: - lepenkova $katul 5 alebo 50 tabletami v PVC/AL blistroch
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musi na trh.
6.5 Osobitné bezpecnostnéNgs na zne$kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,

pripadne odpadovych ' lov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinar alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s( predpismi

7. DRZITEBQHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet Interm B.V.
e
r

Wim de K06 at 35
5830 AA Box
Holand

2 4 \
& OZGISTRACNE ¢isLo
\00/022/01-008
/00/022/13-017



9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

08.07.2005 / 26.05.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Neuplatiiuje sa>

ZAKAZ PREDAJA, DISTRIBUCIE A/ALEBO POUZIVANIA O



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @

Ibaflin 3% peroralny gél pre psov a macky ¢
Ibaflin 7,5% peroralny gél pre psov {
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE O

Kazda naplnena strickacka Ibaflin perorélneho gélu obsahuje: Q
Utinna latka: o&
/Mg

Ibaflin 3% perorélny gél: 30 mg ibafloxacin na 1 g gélu (rovocenné s 30,9 mg
Ibaflin 7,5 % peroralny gél: 75 mg ibafloxacinu na 1 g gélu (rovnocenné 78,8

Pomocné latky: k

Metylparabén (0,125%)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1. Q

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél. \O

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh Q
Psy a macky. &

4.2 Indikacie na pouzitie so §pec@nim ciePového druhu

W

Ibaflin gél je u psov indikovany icCPl nasledujlicich stavov:

% vrchova a hlboka, rany, abscesy) zapricinené citlivymi povodcami
Of a Proteus mirabilis.

- KozZné infekcie (pyodermi?
ako Staphylococcus sp

Ibaflin gél je u maciek i@)van}'/ pre lie¢bu nasledujucich stavov:

- Kozné infekcie § @ ie mékkych tkaniv — rany , abscesy) zapricinen¢ citlivymi pévodcami, ako
Staphylocpccus spE.coli, Proteus spp. a Pasteurella spp.

- Infekcie dychacich ciest, zapri¢inené citlivymi povodcami ako Staphylococcus spp.,
E.coli, la spp. a Pasteurella spp.



4.3 Kontraindikacie @

Nie su dostupné ziadne informéacie o Vplyve ibafloxacinu na vyvijajucu sa kibovti chrupavku u majie@
pocas obdobia rychleho rastu, kedy klbova chrupka méze byt postihnuta. Preto ibafloxacin sa ngi§
pouzivat' u maciek do veku 8 mesiacov. U psov toto obdobie zavisi od rasy. Pre vacSinu Q
pouzitie ibafloxacinu kontraindikované u psov mladsich ako 8 mesiacov, u velkych plemi

mesiacov veku. b

Ibaflin 7,5% peroralny gél sa nema pouzivat’ u maciek. $

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pyodermia je vac¢Sinou sekundarna choroba k primarne;j. Je vhodné urcit’ prvotnygagic®a zviera lieCit’
v tejto suvislosti.
Vplyv na fertilitu u chovnych samcov nebol skimany.

45 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie k

z@ie v populécii baktérii.

slabo, alebo sa predpoklada,
buzivat’ len na zaklade testu
cffinolon.

Spolichanie na jednu triedu antibiotik moéze spdsobit’ vznik
Fluorochinolony pouZzivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré r
ze budu reagovat’ slabo oproti inym triedam antibiotik. Ibaflin
citlivosti. Nepouzivat’ u psov a maciek so zndmou precitlivenogfo

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvier@
S cielom vyhnut sa krizovej kontaminacii, nesmie N ta istd striekacka u roéznych zvierat.

Otvorena strickacka sa ma pouZit’ pre pokracujuci lieCebny Bestup u toho istého zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urol pba podavajuca liek zvieratam
Osoby so zndmou precitlivenostou na chinolc’nb i vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 NezZiaduce ufinky (frekvencia vyskytuswzavazZnost’)

Tieto u¢inky boli mierne a prechodné.

4.7 Pouzitie pocas gravidjty @ie, znasky

Liek moze byt pouzity pocas @ Nity u psov. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u
gravidnych maciek a laktujgeagQ v a maciek.

S nizkym vyskytom boli pozorované hb akké fekalie, zvracanie, anorexia, otupenie a slinenie.

4.8 Liekové interakffie 3™ formy vzajomného pbdsobenia

Fluorchinolony sa pouzivat’ v kombinacii s nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAID) u
psov s anamnézou Wgvatov. Antacidy moézu branit’ gastrointestinalnej absorpcii chinolénov.
AntagonizmudNgoze byt Spozorovany s nitrofurantoinom.

4.9 Dév%e a mechanizmus podania lieku

Pero;él@tie, 15 mg ibafloxacinu na kg Zz. hm. jedenkréat denne.
Mg %Sy Ibaflin 3% peroralny gél 0,5ml gélunalkgz hm.
yPSI\ Ibaflin 7,5% peroralny gél 1 ml gélu na 5 kg Z. hm.

@\réenie spravnej davky sa ma ziva hmotnost’ urcit’ ¢o najpresnejsie, aby sa vyhlo poddavkovaniu..
ckacCka sa upravuje nastavenim prstenca na prislusny dielik stupnice podl'a vypocitanej davky (0,5
@\11 dieliky pre 15 ml striekacku a 1 ml dieliky pre 30 ml striekacku)



Gél sa ma podavat’ v ¢ase kfmenia. @
Dizka lie¢by zavisi od druhu a zavaznosti infekcie a od pozorovanej odozvy. Vo viésine pripadgy

10-dnova liecebna kura postacujica. Ak je nevyhnuté a v zavislosti na klinickej odozve, liecba

pokra¢ovat’ dovtedy, kym sa uvazi, ze odozva je adekvatna. LieCba sa ma prehodnotit), sa

nespozoruje zlepSenie klinického stavu po 5 dioch. Ak v pripade hlboke] pyodermicgigic 8
pozorované dostato¢né zlepSenie ani po 21-dnovej lie¢ebnej kure, odporaca sa liecbu prehodn @

4.10  Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) (ak su potrebné) Q

Pri peroralnom podavani 75 mg/kg/dent (5-nasobok odporucanej davky) pocas 9mpsov bol

ibafloxacin vel'mi dobre znaSany. Ibaflin peroralny gél vyvolal davenie/regurgitaci®a salivaciu v
davkach od 15 do 75 mg/kg, ked’ sa podaval zdravym mackam dlhSie nez 30 dni

ni.
411 Ochranna lehota @

Neuplatiiuje sa. k

Ibaflin gél obsahuje ibafloxacin ako u¢innu latku. Ibafloxacin j@sNgtic®a antimikrobna zlozka
fluorchinol6novej triedy.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti O

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialny chinolli ATC vet kod: QJ 01 MA 96

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Ibafloxacin je Sirokospektrdlne antibiotikum s b idnym u€inkom vyplyvajicim z potlacania
baktériovej DNA gyrazy. Najviac sa vyskytuj afDolit je 8-hydroxy-ibafloxacin, ktory je tiez
mikrobiologicky u¢inny. Ibafloxacin a 8-hy@aﬂoxacin ucinkuju synergicky. Pre ibafloxacin
(povodnu zlugeninu) st pozorované hladiny WC v rozsahu 0,032-0,5 pg/ml uizolatov E.coli,
Staphylococcus spp., a Proteus mirabiligg psov. U madiek st vnimavé prislu§né mikroorganizmy su
E.coli, Staphylococcus spp., Pasteur ., Proteus spp. a Klebsiella spp. (MIC<0,5 ug
ibafloxacin/ml.

5.2 Farmakokinetické vIastr@

Po peroralnej aplikacii mackat @ bafloxacin rychlo vstrebany, s maximalnymi hladinami v plazme
spozorovanymi 1 hodinu peagO%#i bez potravy a 2 hodiny, ak je podavany s potravou. U psov
maximéalne hladiny v pIaIi spozorované 2 hodiny po podani s potravou alebo bez potravy.
Koneény polcas v plazigf je priblizne 3-5 hodin. Celkova absorpcia bola u psov a maciek vyssia, ak
bola podana s potravg vné cesty vylucenia si moc¢om a fekaliami. Po opakovanom peroralnom

‘ Yosahuje po prvej davke a nevyskytuje sa nahromadenie u psov, zatial’ ¢o u
Lrne nahromadenie.

6. FAI@EUTICKE UDAJE
6.1 . @npomocnych latok
Me pm

4Dih ¢nfosforecnan draselny

Mrét hydrogénfosfore¢nanu sodného
omer
tok chloridu sodného

@/oda na injekcie




6.2 Inkompatibility @

Nie st zname. .
6.3 Cas pouzitelnosti {
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky. O
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 8 tyzdiov. Q

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujacej 25 °C. o

Vsetky striekacky obsahujuce nespotrebovany liek musia byt po ukonceni lieé@ry
zlikvidované.

6.5 Charakter a zlozenie obalu k

Biele nastavitel'né viacdavkové naplnené strickacky zloZzené z Casti &'ch z polyetylénu vysoke;j
hustoty (HDPE - valec, piest a prstenec) a z Casti vyrobenych z ¢énu nizkej hustoty (LDPE —

viSok a tesnenie)
- skatulka s 1x15 ml (0,5 ml dieliky) naplnené striekacky (Ighflig% peroralny gél)
- Skatulka s 5x15 ml (0,5 ml dieliky) naplnené striekacky i §! 3% peroralny gél)

- Skatulka s 1x30 ml (1 ml dieliky) naplnené striekacky n 7,5% peroralny gél)
- Skatulka s 5x30 ml (1 ml dieliky) naplnené striekac #n 7,5% peroralny gél)

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkgd@ovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvore ri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odp@wateriéy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

X

7.  DRZITELA ROZHODNUTIA@GISTRACII

Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko O

z

8. REGISTRAG NISLO

EU/2/00/022/09-12
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% NIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
08.0Y. 2
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10






AN
.b\o
Q

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKY I’JCINNMTKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NANGDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY, ZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DOPAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MA EHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A. VYROBCA BIOLOGICKY UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA @

VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
4 o ,
Tablety \
Intervet GesmbH {
Siemensstrasse 107
A-1210 Vieden O

Rakusko Q
Peroralny gél &
Intervet Productions S.A. 0

Rue de Lyons

27460 Igoville /b

France

Intervet International B.V. k

Wim de Korverstraat 35 @

5831 AN Boxmeer

Holandsko Q

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA @\ OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA O

Vydava sa len na veterinarny predpis. \

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi informovat’ @ku komisiu o planoch tykajdcich sa uvedenia

do obehu, ktoré bolo povolené tymto rozhodnutl’é

C. ZAKAZPREDAJA, DODAVK%EBO POUZITIA

Neuplatiuje sa. < '

D. STANOVENIE MAXI ’Qo LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa..

&
O

>
2
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Ibaflin tablety 30, 150, 300 a 900 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ibaflin 30 mg tablety pre psov

Ibaflin 900 mg tablety pre psov

Ibaflin 150 mg tablety pre psov Q
Ibaflin 300 mg tablety pre psov é’

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ibafloxacin

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEIKOST BALENIA

20 tabliet / 100 tabliet

10 tabliet/20 tabliet/100 tabliet
8 tabliet/16 tabliet/80 tabliet

5 tabliet/25 tabliet/50 tabliet

%
RS
O
\
O
<

5. CIELCOVY DRUH

6. INDIKACIA

o
9
>

Pyodermia (povrchova a rany, abscesy, akiutne nekomplikované infekcie mocovych ciest
a infekcie hornych dychggich Ciest.

7. SPOSOB A CBQJ A PODANIA LIEKU
Peroralne poyPIN mg /na kg Z.hm. jedenkrat denne.

Pred pouiitmeéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov..

>
Q

16



‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepouzivat’ pocas obdobia rastu alebo v kombindcii s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NS4l @
u psov s anamnézou zachvatov. Nepouzivat' u psov s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 3 kg. Ibaflj
&Ea

ma pouzivat len na zaklade testu citlivosti. Nepouzivat’ u psov so znamou precitlivenost

chinolony.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (Mesiac/rok)

{0,

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. @k

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN@VENIE NEPOUZITEHO

POTREBY

LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, @A

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiél oto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA* A P§DMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POU

Len pre zvieratd — vydava sa na veterinarny predpm.

X

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAL MJMO DOSAHU A DOHLADU DETI“
Uchovavat’ mimo dosahu a dolla IS

15. NAZOV A ADRE@RZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Néazov a adresa driite&o’istraéného rozhodnutia
Intervet Internationa
Wim de Korverstraa

5831 AN Boxegeer
Holandsko >(\

16. TRACNE CISLO

Y

/001-008

22/013-017

Be
<

ISLO VYROBNEJ SARZE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE @

SKATULA PRE 1 STRIEKACKU IBAFLIN 3% P}ERORALNEHO GELU / SKATUL’A PR} 5
STIEKACIEK IBAFLIN 3% PERORALNEHO GELU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU Q
Ibaflin 3% peroralny gél pre psov a macky &Q

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY Q |

Ibafloxacin
3. LIEKOVA FORMA é&

Peroralny geél

4. VELKOST BALENIA |
1 nastavitel'na naplnena viacdavkova strickacka obsa 'ﬁ:@nl g¢lu. / Skatula obsahujtca 5
nastavite'nych naplnenych viacdavkovych striekaciek, kalWNg obsahujuca 15 ml Ibaflin 3% gélu

5. CIELOVY DRUH |

Psy a macky

| 6. INDIKACIA é 'U

Ibaflin gél je u psov indikovany prg lic¥N nasledujucich stavov:

- Kozné infekcie (pyodﬁ povrchova a hlboka, rany, abscesy) zapri¢inené citlivymi
povodcami, ako Stap s spp., E.coli a Proteus mirabilis.

Ibaflin gél je u maciek ipffik y pre liecbu nasledujtcich stavov:

- KoZné infekcj ekcie méakkych tkaniv — rany a abscesy) zapri¢inené citlivymi povodcami,
ako Staphyloc spp., E.coli, Proteus spp. a Pasteurella spp.

- Infekcix/ch dychacich ciest, zapri¢inené citlivymi pévodcami ako Staphylococcus spp.,
E.coli jella spp. a Pasteurella spp.

7. ’_&B A CESTA PODANIA LIEKU

5’ergw pouZzitie, 15 mg ibafloxacinu na kg Z. hm. jedenkréat denne.

N na kg Z.hm. = 0,5 ml gélu na 1 kg Z.hm.
pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.
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8. OCHRANNA LEHOTA | @

9

Nepouzivat’ poCas obdobia rastu. Ibaflin sa ma pouzit’ len na zaklade testu citlivosti tvat’ u
psov a maciek so znamou precitlivenost'ou na chinolony.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE l@\?

EXP {MESIAC/ROK}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 8 tyzdiiov

B OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE :@

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATREN/A @HESKODNEI\JIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO IALU, V PRIPADE POTREBY
KaZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové jaly z tohto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERASPODMIEN KY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POU%ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd — vydava sa na veterin@redpis..

|14, OZNACENIE ,,UCH MIMO DOSAHU A DOHI’ADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a@

[15. NAZOV A DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nazov a adrega drzite
Intervet InterN B.V.
Wim de K6 aX 35

r
5831 AN B

Holands
¢

u deti.

egistracného rozhodnutia

116.f  REGISTRACNE CiSLO
o

0/022/09
/00/022/10
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE S

SKATULA PRE 1 STRIEKACKU IBAFLIN 7,5% PERORAI'JNEHO GELU / SKATULA
PRE 5 STRIEKACIEK IBAFLIN 7,5% PERORALNEHO GELU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ibaflin 7,5% peroralny gél pre psov o

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ibafloxacin.

3. LIEKOVA FORMA @
Peroralny gél QQ

4. VELEKOST BALENIA |

Skatul'a obsahujiica 1 nastavitelni naplnent viacdavkova s¥iekacku, obsahujiicu 30 ml Ibaflin 7,5%
perordlneho gélu. / Skatula obsahujuca 5 nastaygych naplnenych viacdavkovych striekaciek,
obsahujdcich 30 ml Ibaflin 7,5% peroralneho gélu.

/5. CIELOVY DRUH Q

| 6. INDIKACIA

Ibaflin gél je u psov indikovan 1ecbu nasledujticich stavov:

- KoZné infekcie ia — povrchova a hlboka, rany, abscesy) zapriinené citlivymi
povodcami, akd%&aphylococcus spp., E.coli a Proteus mirabilis.

7. SPOSQB A ;gTA PODANIA LIEKU

Perorélne p% 5 mg ibafloxacinu na kg Z. hm. jedenkrat denne.

15 mg / ngkg = 1 ml géluna5 kg z.hm.
Pred po@i precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

L 4

é‘ ’CHRANNALEHOTA
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[o. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE | @

Nepouzivat’ u maciek. Q\%

Nepouzivat’ pocas obdobia rastu. Ibaflin sa mé pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti. Nepoui@

psov so znamou precitlivenost’ou na chinolony.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE $

EXP {MESIAC/ROK} 0
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 8 tyzdiov @

|11 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE K
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. @

LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V DE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA L % NEPOUZITEHO
]

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiél@wto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA® MIEN KY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZ¢ K'sa uplatiiuji

Len pre zvierat4 — vydava sa na veterinarny predpm.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAV@MO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a do ’a@

[15. NAZOV A ADRE

ITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Néazov a adresa driitel%lstraéného rozhodnutia
Intervet Internationa .
Wim de Korverstra
5831 AN Boxmeer
Holandsko K
| 16. éQACNE’ CisLo
L 4
N

EU/ /1
EU 2/1
L 4

@ CISLO VYROBNEJ SARZE

N -
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

&

Ibaflin tablety 30, 150, 300 a 900 mg

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ibaflin 30 mg tablety pre psov Q
Ibaflin 150 mg tablety pre psov &

Ibaflin 300 mg tablety pre psov
Ibaflin 900 mg tablety pre psov

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY ,O

30 mg ibafloxacinu na tabletu K
150 mg ibafloxacinu na tabletu @
300 mg ibafloxacinu na tabletu Q

900 mg ibafloxacinu na tabletu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYC, BO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 alebo 100 tabliet
10, 20, alebo 100 tabliet
8, 16 alebo 80 tabliet O

5, 25 alebo 50 tabliet Q

4. SPOSOB PODANIA LIEKU&

5.
6.
Lot:
|7 ',QEXSMRAClE
L 4
EXP, Siac/rok)
L 4

. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

@ pre zvierata .
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE @
IBAFLIN 3% PERORALNEHO GELU - NASTAVITEINA VIACDAVKOVA STRIEKAC

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU Q
Ibaflin 3% peroralny gél pre psov a macky &Q

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ibaflin 3% peroralny gél pre psov a macky

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK é

30 mg ibafloxacin v 1 ml gélu.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH KUSOVYCH
JEDNOTKACH

15 ml \6

4. SPOSOB A MECHANIZMUS PODAI@ |

Peroralne pouZitie, 15 mg ibafloxacinu na kg Z-8&g. jedenkrat denne (t.j. 0,5 ml gélu na kg Z.hm.)
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informgciu pre pouZivatelov.

5.  OCHRANNA LEHOTA |

6. CISLO VYROB RZE
Lot {Cislo} k

7. DAT%{SP%ACI E
EXP {MES }
> ‘'

Cas pouzi 0 prvom otvoreni obalu: 8 tyzdiov

NA(‘:ENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Sg Zvieraté.
Q
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBAL @

] . . " . v @
IBAFLIN 7,5% PERORALNY GEL — NASTAVITELENA VIACDAVKOVA STRIEKACKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU e |
Ibaflin 7,5% peroralny gél pre psov $
2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK Q |

75 mg ibafloxacin v 1 ml gélu. @

3. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO Q%YCH

JEDNOTKACH

30 ml Q
4. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIE§ |
d n

Peroralne pouZitie, 15 mg ibafloxacinu na kg Z. hm. jed ne (t.j. Iml gélu na 5 kg z.hm.).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatYov.

5. OCHRANNA LEHOTA e:
Neuplatiiuje sa

X

| 6. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {c¢islo}

7. DATUM EXSPI

EXP {MESIAC/ROK}
Cas pouzitel'nosti po tvoreni obalu: 8§ tyzdnov

8. OZNAWNIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

>
S
o
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

S

. . . VR 4
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZIT%
U

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NI
IDENTICKI

DrzitePa povolenia na uvedenie na trh: O
Intervet International B.V. Q
Wim de Kérverstraat 35 &

5831 AN Boxmeer

Holandsko o

Vyrobca pre uvol’nenie SarZe:
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

A-1210 Vieden

Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU QQ

Ibaflin 30 mg tablety pre psov

Ibaflin 150 mg tablety pre psov
Ibaflin 300 mg tablety pre psov
Ibaflin 900 mg tablety pre psov

3. ZLOZENIE :UCINNA LATKA A INE KY

Kazda tableta Ibaflinu obsahuje:

Ibaflin 30 mg: 30 mg ibafloxacinu &

Ibaflin 150 mg: 150 mg ibafloxacinu
Ibaflin 300 mg: 300 mg ibafloxacin
Ibaflin 900 mg: 900 mg ibafloxacib
4. INDIKACIE b

Ibaflin je indikovany pr Qasledujﬁcich stavov u psov:

Kozné infekcie (pyoder™eg — povrchova a hlboka, rany, abscesy) vyvolané citlivymi kmenimi ako
Stafylokoky, E.coli, S mirabilis.

Akutne nekomplikov¥gg#infekcie mocovych ciest, vyvolané citlivymi kmenimi ako Staphylococcus,

Proteus spp., &gterobact® spp., E.coli a Klebsiella spp.
Infekcie hornych Wgghacich ciest vyvolané citlivymi kmenmi Stafylokokov, E.coli, a Klebsiella spp.

5. . NTRAINDIKACIE

r )

Nepfuziy® u psov pocas obdobia rychleho rastu, kedy méoze byt postihnuta kibova chrupavka. Toto

©® avisi od plemena. Pre vdcsinu plemien je pouzitie ibafloxacinu kontraindikované u psov

ch ako 8 mesiacov, u vel’kych plemien do 18 mesiacov.
uzivat v kombinacii s nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID) u psov s anamnézou
2 vatov.
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6. NEZIADUCE UCINKY @

Spozorovany bol nizky vyskyt hnaciek, makkych fekalii, zvracania, otupenia, anorexie. Tieto ﬁéﬁlk@

boli mierne a prechodné. k\

Ak zistite akékol'vek iné vedl'ajsie ucinky, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH Q

Pes

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODA L U

Peroralne pouZitie, 15 mg ibafloxacinu /kg Z. hm. jedenkrat denne.Dizka lie¢ avisi od druhu a
zavaznosti infekcie a od pozorovanej odozvy. Vo vacéSine pripadov J€ 10-dhova lieCebna kura
postacujuca. Ak je nevyhnuté a v zavislosti na klinickej odozve, lie¢ba 1gQ kracovat’ dovtedy, kym
sa uvazi, ze odozva je adekvatna. Liecba sa ma prehodnotit’, ak sa n zgruje zlepSenie klinického
stavu po 5 ditoch.

Ak v pripade hlbokej pyodermie nie je pozorované dostatocné zld @ po 21-dnove;j liecebnej kure,

odporuca sa liecbu prehodnotit’.
Pre urcenie spravnej davky sa ma ziva hmotnost’ urCit’ Co najgfesn®ie, aby sa vyhlo poddavkovaniu.
Odporuca sa nasledujica schéma davkovania:

Davkovanie (p3gt tTict)

Ziva hmotnost Podané

(k) Ibaflin Ibaflin Ibaflin Ibaflin mg

30 mg 150 mg ® 300 mg 900 mg

1 0,5 e 15
2 1 30
3 15 N 45
4 2 60
5 75
6-10 150
11-15 15 225
16-20 1 300
21-30 0,5 450
31-40 2 600
41-60 | 1 900
9. POKYN O AVNOM PODANI
Ibaflin sa moMzpodavat ¥ akejkol'vek Casti diia bez néasledku na ucinnost’. Uprednostiuje sa podavat’
tablety pri ki Ny zaistenie maximalnej biodostupnosti.
10. . CPWNANNA LEHOTA
Ne

\ OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

chovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
chovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osoby so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa maju vyhybat’ kontaktu s liekom. Vplyv na ferﬁlit@
u samcov chovnych psov nebol skimany. \
Spolichanie sa na jednu triedu antibiotik mdze spdsobit’ vznik rezistencie v populacii bal@
Fluorochinolony sa maju pouzivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, galp
predpoklada, Zze budi reagovat’ slabo oproti inym triedam antibiotik. Ibaflin sa méd pouzil @ na
zéklade testu citlivosti.

Nepouzivat’ u psov so znamou precitlivenost'ou na chinolony.

Pyodermia je vicsinou sekundédrna choroba k primarnej. Je vhodné urcit’ prvotnt prichfl a zWera liecit’

v tejto savislosti.
Antacidy m6zu branit’ gastrointestinalnej absorpcii chinolonov. Antagonizmus mé@ozorovany ]

nitrofurantoinom.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri laktacii. Liek sa moze po@ﬁas gravidity.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOD’%IE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE PO@

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z eterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEJ SCHVALENIATEXTU@%NE\] INFORMACII PRE

POUZIVATELOV \

26.05.2010

15.  DALSIE INFORMACIE Q

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'gdg¥’ ihned’ lekarsku pomoc, zvlast u deti.

Ibafloxacin je Sirokospektralne bakter gp antibiotikum z chinolénovej skupiny. Jeho u¢inok
vyplyva z potlaCania bakterialnej DN
Po peroralnej aplikacii u psov j
mikrobiologicky uéinnych latok
plazme je priblizne 4-5 hodi
peroralnom podani sa ustaleny@
vyvolanie biotransforméacie .
Stadie bezpe&nosti u ciel'd @ druhu psa bigla vo veku 8 mesiacov preukazali, Ze pri peroralnom
podavani 45 mg/kg/den ff3-8bku odporucenej davky) pocas 90 dni ibafloxacin nespdsobil ziadne
pozorovatel'né neZiadu&nky.

xacin rychlo absorbovany, s maximalnymi hladinami
pe dosiahnutymi 1-2 hodiny po podani. Kone¢ny polcas v
¢ cesty vyluCenia st moCom a fekalidmi. Po opakovanom
psahuje po prvej alebo davke a nevyskytuje sa hromadenie alebo

,}
.\Q
.\O

S
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV VKLADANA DO BALENIA @
STRIEKACIEK IBAFLIN 3% PERORALNEHO GELU R %

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU é
Ibaflin 3% peroralny gél Q

2. ZLOZENIE, UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Ibaflin 3% peroralny gél: 30 mg ibafloxacin na 1 g gélu (rovocenné s 30,9 mg/m|?
Pomocné latky:

Metylparabén (0,125%) k
3. NAZOV A ADRESA DRZITELCA REGISTRACNEHmIODNUTIA

A DRviITEL’A POVOLENIA NA VYROBU ZODPO O ZA UVOLNENIE
SARZE V EEA, AK JE ROZDIELNY

Nazov a adresa drzitela registraéného rozhodnutia

Intervet International B.V. \O

Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer
Holandsko

Nazov a adresa drzitel’a registracného rozh@ zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer &
Holandsko ‘ '
Intervet Productions S.A. O

Rue de Lyons

27460 lgoville

France O

4, CIECOVY D
Psy a macky.
5, |N[@| E

Ibaﬂ’in je ®psov indikovany pre liecbu nasledujicich stavov:
- &infekcie (pyodermia — povrchova a hlboka, rany, abscesy) vyvolané citlivymi pévodcami,
\ aphylococcus spp., E.coli a Proteus mirabilis.

in gél je u maciek indikovany pre liecbu nasledujticich stavov:
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- Kozné infekcie (infekcie mékkych tkaniv — rany a abscesy) vyvolané citlivymi pdévodcami, ako @

Staphylococcus spp., E.coli, Proteus spp. a Pasteurella spp.

- Infekcie hornych dychacich ciest, zapriCinené citlivymi povodcami ako Staphylococcus
E.coli, Klebsiella spp. a Pasteurella spp. (

6. DAVKOVANIE (PRE KAZDY DRUH/KATEGORIU) Q
Peroralne pouZitie, 15 mg ibafloxacinu / kg Z. hm. jedenkréat denne. &

15 mg na kg zZ.hm. = 0,5 ml gélu na 1 kg Z.hm. Q

Pre uréenie spravnej davky sa ma ziva hmotnost’ uréit’ ¢o najpresnejsie, aby nedostato¢nej

davke.
Striekacka sa upravuje nastavenim prstenca na prislusny dielik stupnice podl’aﬁtanej davky (0,5

ml dieliky pre 15 ml striekacku). k
Dizka lie¢by zavisi od druhu a zivaznosti infekcie a od pozorovanej @ Vo vicsine pripadov je
10-dnova lieCebna kura postacujica. Ak je nevyhnuté a v zavislostj #ickej odozve, lieCba moze

pokra¢ovat’ dovtedy, kym sa uvazi, ze odozva je adekvatna.
nespozoruje zlepSenie klinického stavu po 5 dioch.

Ak v pripade hlbokej pyodermie nie je pozorované dostato¢ngfzl
odporuca sa lie¢bu prehodnotit’.

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA Lh

Peroralne pouZitie.
Odporuca sa gél podavat’ v Case kfmenia.
Za ucelom vyhnut sa krizovej kontamindcii,eges sa pouzit’ ta istd strickacka u roznych zvierat.

.

Otvorena striekacka sa mé pouzit’ pre pokraujucNgecebny postup u toho istého zvierat’a.

% g sa ma prehodnotit, ak sa

ni€ po 21-dnovej liecebnej kire,

8. POKYN O SPRAVNOM PO@
Pyodermia je vicSinou sekun én@ba ku primarnej. Je vhodné urcit’ prvotnu pri¢inu a zviera

liecit’ v tejto suvislosti.

s anamnézou zachvatq tacidy moézu branit gastrointestinalnej absorpcii  chinolonov.

Chinolony sa nemaju pouZ‘Q mbinacii s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) u psov
Antagonizmus moze bygpoZOrovany s nitrofurantoinom.

u laktujacich psov a INggvidnych a laktujucich maciek. Vplyv na fertilitu samcov chovnych zvierat

nebol skumar\

INDIKACIE

Ibaflin gél méze byty pocas gravidity u psov. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena

9.

Nepg Nvau maciek do 8 mesiacov veku, pretoze nie st dostupné ziadne informacie o vplyve
ibafgxac na vyvijajucu sa chrupavku umaciek pocas obdobia rychleho rastu, kedy klbova
« modze byt postihnutd. U psov toto obdobie zavisi od rasy. Pre va¢sinu plemien je pouzitie
ib acinu kontraindikované u psov mladSich ako 8 mesiacov, u velkych plemien do 18 mesiacov

<
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10. NEZIADUCE UCINKY @

S nizkym vyskytom boli spozorované hnacka, makké fekalie, zvracanie, otupenie a anorexia. "ﬁet@

ucinky boli mierne a prechodné. &\

Ak spozorujete akékol'vek iné vedlajsie ucinky, prosim informujte o tom vasho veterinérnehob’.

11. OCHRANNA LEHOTA

12. SPECIALNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Netyka sa./Liek nie je ur€eny pre potravinové zvierata. o&

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. k
NepouZzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale. @
ukonceni lieCebnej kary

naraz zlikvidované.

13.  SPECIALNE UPOZORNENIA Q

Spoliechanie sa na jednu triedu antibiotik moze sposOg rezistencie v bakteralnej populécii.
Fluorochinolony pouzivat’ len na lie¢bu klinickych stavoviNgoré reaguju slabo, alebo sa predpoklada,
ze budu reagovat’ slabo, oproti inym triedam antibioffk. Ibaflin gél sa ma pouzit' len na zaklade testu

Vsetky striekacky obsahujice nespotrebovany lieck musia byt zbiefn

citlivosti.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na chinolér@sia vyhybat kontaktu s veterindrnym liekom.

14. SPECIALNE OPATRENIA IKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOV

Kazdy nepouZzity veterinarny liek aleD8wdpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platny/™MygroNg#mi.

15. DATUM REV|’Z|®<TU
26.05.2010 k

16. DOP KOVEZFORMACIE

Len pre zvi

Farmakgfer ticka skupina: antibakterialny fluorochinolén ATC vet kéd: QJ 01 MA 96
Ibaf®yac™e Sirokospektralne antibiotikum s baktericidnym uéinkom vyplyvajiucim z potla¢ania
bakjgriomy DNA gyrazy. Najviac sa vyskytuje metabolit je 8-hydroxy-ibafloxacin, ktory je tiez
Snikgbiglogicky ucinny. Ibafloxacin a 8-hydroxy-ibafloxacin ¢inkuji synergicky. Pre ibafloxacin
(% u zlu€eninu) st pozorované hladiny MIC v rozsahu 0,032-0,5 pg/ml uizolatov E.coli,
lococcus spp., a Proteus mirabilis u psov. U maciek , vnimavé prislusné mikroorganizmy st
li, Staphylococcus spp., Pasteurella spp., Proteus spp. a Klebsiella spp. (MIC<0,5 pg
jbafloxacin/ml.

32



Po peroralnej aplikacii mackam je ibafloxacin rychlo absorbovany, s maximalnymi hladinami v

maximalne hladiny v plazme boli pozorované 2 hodiny po podani s potravou alebo bez potig

S

plazme pozorovanymi 1 hodinu po podani bez potravy a 2 hodiny, ak je podavany s potravou. U psovc

bola podana s potravou. Gél by mal byt podavany pocas kimenia, aby sa zabezpecila maxi
biodostupnost’.Hlavné cesty vylucenia st mo¢om a fekaliami. Po opakovanom peroralnom pgsmg
ustaleny stav dosahuje po prvej ddvke a nevyskytuje sa nahromadenie u psov, zatial’ ¢o u % je

pozorované mierne nahromadenie.

Pri peroralnom podavani 75 mg/kg/dent (5-nasobku odporucenej davky) pocas 9% sov bol
ibafloxacin vel'mi dobre znaSany. Ibaflin perordlny gél vyvolal zvracanie/regurgitg alivaciu v
davkach od 15 do 75 mg/kg, ked’ sa podaval zdravym mackam dlhsie nez 30 dni.

(%)

Konec¢ny polcas v plazme je priblizne 3-5 hodin. Celkova absorpcia bola u psov a maciek wﬁi{
Ina
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV VKLADANA DO BALENIA @
STRIEKACIEK IBAFLIN 7,5% PERORALNEHO GELU
xZ
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU {\

Ibaflin 7,5% peroralny gél O
2. ZLOZENIE, UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY $

Ibaflin 7,5 % peroralny gél: 75 mg ibafloxacinu na 1 g gélu (rovnocenné 78,8 mg/r@

Pomocné latky: @

Metylparabén (0,125%) k
3. NAZOV A ADRESA DRZITELA REGIST&@O ROZHODNUTIA

A DRVZITEBA POVOLENIA NA VYROBU ZOD EHO ZA UVODNENIE
SARZE V EEA, AK JE ROZDIELNY

w

Nazov a adresa drzitel’a registra¢ného rozhodnutia Q
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 \O

5830 AA Boxmeer
Holandsko

Nazov a adresa drZitel’a registra¢ného rozho Qodpovedného za uvol’nenie SarZe
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer

Holandsko

Intervet Productions S.A. (J
Rue de Lyons

27460 lgoville
France
4. CIECOVY DR;QO

Psy. Q
5, |ND|\$

Ibaflin gb v indikovany pre lie¢bu nasledujtcich stavov:
- RegaMWfekcie (pyodermia — povrchova a hlboka, rany, abscesy) zapri¢inené citlivymi
ovo®ami, ako Staphylococcus spp., E.coli a Proteus mirabilis.
L 4

S

34



Peroralne pouZitie, 15 mg ibafloxacinu na kg Z. hm. jedenkrat denne. S

6. DAVKOVANIE (PRE KAZDY DRUH/KATEGORIU) @

15mg/nakg zZ.hm. = 0,5 ml gélu na 5 kg Z.hm. {\
Pre urCenie spravnej davky sa ma zivad hmotnost’ urit’ ¢o najpresnejSie, aby sa vyhlo poddéa iu.
Striekacka sa upravuje nastavenim prstenca na prislusny dielik stupnice podl'a vypocitape; ml

dieliky pre 30 ml striekacku).

10-dnova liecebna kura postacujica. Ak je nevyhnuté a v zavislosti na klinickej qozviylieCba moze
pokracovat’ dovtedy, kym sa uvazi, ze odozva je adekvatna. LieCba sa %
1-

Dizka lieby zavisi od druhu a zavaznosti infekcie a od pozorovanej odozvy. Vo Q& ipadov je

dnotit’, ak sa
nespozoruje zlepsenie klinického stavu po 5 dioch.
Ak v pripade hlbokej pyodermie nie je pozorované dostatocné zlepsenie po 2

odportca sa liecbu prehodnotit’. k

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie. QQ

ej lieCebnej kure,

Odporuca sa gél podavat’ v ¢ase kfmenia.

Za ucelom vyhnut' sa krizovej kontaminacii, nesmie sa ta ista striekacka u réznych zvierat.
Otvorena strickacka sa ma pouZit’ pre pokracujuci lieéN p u toho istého zvierata.

8. POKYN O SPRAVNOM PODANI 0

Pyodermia je vac¢Sinou sekundarna choroba Igf pri®arnej. Je vhodné urcit’ prvotnt pri¢inu a zviera
liecit’ v tejto suvislosti.

Chinolény sa nemaju pouzivat’ v kombi
s anamnézou zachvatov. Antacidf m

esteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) u psov
branit’ gastrointestinalnej absorpcii  chinolonov.
furantoinom.

Antagonizmus mdze byt spozorov%
Ibaflin gél moze byt pouzity pong ™ idity u psov. Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola stanovena
u laktujacich psov. Vplyv na fdgtilitf@samcov chovnych zvierat nebol skimany.

0, KONTRAI ND@
Ibaflin 7,5% oralnyQ«\a byt pouity u madiek.

Nepouzivat v pocas’ obdobia rychleho rastu, kedy moze byt kibova chrupka postihnuta. Toto
obdobie zavig y. Pre va¢Sinu plemien je pouZitie ibafloxacinu kontraindikované u psov mladsich
ako 8 mesia%/el’kych plemien vo veku menej nez 18 mesiacov.

10. .{VIADUCE UCINKY

L n@ vyskytom boli spozorované hnacka, mékké fekalie, zvracanie, otupenie a anorexia. Tieto
M boli mierne a prechodné.

<

spozorujete iné vedl'ajsie ucinky, prosim informujte vasho veterinarneho lekara.
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Netyka sa./Liek nie je ur€eny pre potravinové zvierata. S

11. OCHRANNA LEHOTA @

12. SPECIALNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE k

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Vsetky striekacky obsahujuice nespotrebovany liek maju byt po ukonceni lieCebnej ki

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. QO

idované.

13.  SPECIALNE UPOZORNENIA /b

Silné spolichanie sa na jednu triedu antibiotik moZze spOsobit’ vznik grezistencie v bakteridlnej
populdcii. Fluorochinoldény pouZivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ki reaguju slabo, alebo sa
predpoklada, Zze budi reagovat’ slabo, oproti inym triedam antibiotik. ip 2¢l sa ma pouzit’ len na
zéklade testu citlivosti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinoldony sa musia vyhybat % s veterinarnym liekom.

14. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDA ?POUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOV \

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

15. DATUM REVIZIE TEXTU Q
26.05.2010 &

16.  DOPLNKOVE |NF0RA®

Len pre zvierata.

Farmakoterapeuticka skupi |® tibakterialny fluorochinolén ATC vet kéd: QJ 01 MA 96

Ibafloxacin je Sirokospgtra antibiotikum s baktericidnym U¢inkom vyplyvajlicim z potlacania
bakterialnej DNA gyra&zJNajviac sa vyskytuje metabolit je 8-hydroxy-ibafloxacin, ktory je tiez
mikrobiologicky u¢j bafloxacin a 8-hydroxy-ibafloxacin ucinkuji synergicky. Pre ibafloxacin
(povodnt zluceninu pozorované hladiny MIC v rozsahu 0,032-0,5 pg/ml uizolatov E.coli,
Staphylococcegspp., a PM®teus mirabilis u psov.

U psov maximaMgghladiny v plazme boli spozorované 2 hodiny po podani s potravou alebo bez
potravy. Kofe ol¢as v plazme je priblizne 3-5 hodin. Celkova absorpcia bola, ak bola podana s

potravou.ghlla cesty vylucenia st mocom a fekaliami. Po opakovanom peroralnom podani, sa
ustéI.en WEtavWesahuje po prvej davke a nevyskytuje sa nahromadenie u psov.

Pri MOm podavani 75 mg/kg/denn (5-nasobku odporucenej davky) pocas 90 dni u psov bol
eba n vel'mi dobre znasany.

@otrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, prosim kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

odnutia o registracii.
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