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Povzetek EPAR za javnost

IBAFLIN $

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zd, ‘EPAR). Njegov
namen je pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinar edicini (CVMP)
ocenil predlozeno dokumentacijo, na podlagi cesar je oblikoval @riporocila glede uporabe

zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z ve, m. Ce potrebujete vec
informacij o zdravstvenem stanju ali zdravljenju va3e Zivali etujte z veterinarjem. Ce
zelite vec informacij o podlagi za priporocila CVMP, p fe znanstveno razpravo (ki je

prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Ibaflin?
Ibaflin vsebuje ibafloksacin, ki spada v skupino®gga ntibioticnim delovanjem. Na voljo je
v obliki tablet (30, 150, 300 in 900 mg) in v obliki p¥gralnih gelov (3 % in 7,5 %).

Za kaj se zdravilo Ibaflin uporablja? O

Zdravilo Ibaflin se uporablja za zdravljegfe OWyZb pri psih in mackah:

o 0kuZb koze, vkljuéno s povrsinsko in oko ,,piodermijo“, okuZenih ran in abscesov, ki jih
povzro¢ajo bakterije, kot so nKrimJer Staphylococci, E. coli, Proteus vrste in Pasteurella
vrste,

e 0kuZb zgornjih dihalnih poti,@povzroéajo Staphylococci, E. coli in Klebsiella vrste.

Pri psih se uporablja tudi za pfjc akutnih (kratkotrajnih) nezapletenih okuzb secil, ki jih
povzro¢ajo Staphylococci, F@vrste, Enterobacter vrste, E. coli in Klebsiella vrste.
Zdravilo Ibaflin se daje Pygrowad. Za zdravljenje psov se uporabljajo tablete, razen pri okuzbah
koze, pri katerih se pold @ gt lahko uporablja tudi peroralni gel manjSe ali vecje jakosti. Za
zdravljenje mack se ypoM™eifa 3 % peroralni gel. Odmerek zdravila in trajanje zdravljenja sta
odvisna od narave isti okuZbe, telesne mase in vrste Zivali, ki jo zdravimo, ter od tega,
kako se zival na zZfira%#hje odziva. Obicajen odmerek znasa 15 mg na kilogram telesne mase
enkrat dnevno, ki1 Wje treba dajati tako dolgo, kot to doloci veterinar. Za ve¢ informacij glejte

Navodilo za
Kako zdravilg in deluje?
Ibafl W Je antibiotik, ki spada v skupino ,,fluorokinolonov*. Deluje tako, da zavre encim

imepovagDNA-giraza“, ki je pomemben zato, ker bakterijam omogoca, da izdelujejo kopije
sylfie MYA. Ta encim je mogoce najti samo Vv celicah bakterij, v celicah Zivali pa nima podobne
* Z zavrtjem DNA-giraze ibafloksacin bakterijam prepreci tvorbo DNA, s ¢imer pri njih
zaWJavi tvorbo beljakovin in rast, kar ima za posledico njihovo odmrtje. Sev, ki je odporen na

. erp vrsto fluorokinolonov, bo odporen tudi na druge pripadnike iz skupine fluorokinolonov.
\ poraba ibafloksacina ima lahko za posledico povecanje pogostnosti pojavljanja odpornih
sevov pri ciljnih vrstah, vendar pa je takSno tveganje zaradi tega, ker se s tem zdravilom zdravi

le posamezne zivali, manj zaskrbljujoce.
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Ibaflin tablete so preucevali pri psih, spremljali pa so njihovo ucinkovitost pri zdravljenju ojguz
koze, secil in dihalnih poti. Peroralni gel so preucevali pri mackah, spremljali pa so ok
koze, dihalnih poti in secil. V teh Studijah so u¢inke zdravila Ibaflin primerjali z u¢inki dgigih
antibiotikov (marbofloksacina, enrofloksacina ali amoksicilina/klavulanske kisline).

Q/ili

Kako je bilo zdravilo Ibaflin raziskano? c@

Na podlagi podatkov, pridobljenih v dveh razli¢nih klini¢nih preskuSanjih

primerljivo u¢inkovitost obeh pripravkov zdravila Ibaflin v obliki gela in poziti komMrolo v
podporo trditvam, ki zadevajo okuzbe koZe (okuzbe mehkih tkiv — rane, a% okuZzbe
zgornjih dihalnih poti pri mackah ob uporabi pripravkov gela za peroralno upgr: ndikacija
za zdravljenje okuzb secil pri mackah ni bila sprejeta. Ibaflin peroralni gel je in®iran pri psih
za zdravljenje okuzb koZe (piodermija — povrSinska in globoka, rane, #. V klini¢nih
preskusanjih so pri psih ugotovili primerljivo ucinkovitost zdravila V%gela in v obliki
tablet.

Kaksne koristi je zdravilo Ibaflin izkazalo v raziskavah? @S

Ibaflin tablete so bile pri zdravljenju okuzb koze, seéil in zgornjNgdiInih poti pri psih najman;j
tako ucinkovite kot antibiotiki, uporabljeni za primerjavo. P vljenju okuzb koze pri psih je
bila u¢inkovitost tablet primerljiva z u€inkovitostjo peroraln .

Prav tako je bil peroralni gel pri zdravljenju okuzb ko2&jn zgornjih dihalnih poti pri mac¢kah
najmanj tako ucinkovit kot za primerjavo upor, ntibiotik (amoksicilin/klavulanska
kislina). Kljub temu pa rezultati niso zadostagli odporo uporabe zdravila Ibaflin pri
zdravljenju okuzb secil pri mackah.

Kaksni so neZeleni ucinki zdravila Ibaflin? O
Pri majhnem Stevilu psov in mack, ki glrejSgajo zdravilo Ibaflin, je prislo do pojava driske,
mehkega blata, otopelosti (pomanjkanja ivnosti) in anoreksije (izgube apetita). Pri uporabi
peroralnega gela lahko pride tu%)ojava slinjenja. Ti nezeleni ucinki so bili blagi in

prehodni.

Kaksne previdnostne ukrepe mora Stevati oseba, ki daje zdravilo ali pride v stik z zivaljo?
Ljudje, ki so preobcutlf '&giéni na) kinolone, se morajo izogibati vsakrSnega stika z
zdravilom Ibaflin. Ce pr' nenamernega zauzitja tablet, se je treba, Se posebej kadar gre za
otroka, takoj posvetovatiSgggfavnikom.

O

Zakaj je bilo zdravilo Magflin odobreno?

Odbor za zdra porabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da so Koristi zdravila
Ibaflin pri z ju okuzb koZe in okuzb dihalnih poti (zgornjih dihalnih poti) pri psih in
mackahgter akutnMgnezapletenih okuzb secil pri psih, ve¢je od z njim povezanih tveganj, zato je
pripor;Nse za zdravilo Ibaflin odobri dovoljenje za promet z zdravilom. Razmerje med
korist tVeganji najdete v modulu 6 tega Evropskega javnega porocila o oceni zdravila
(EPA

L 4

Dru M acije o zdravilu Ibaflin:
< E?

opska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Ibaflin, veljavno po vsej Evropski uniji,
’\ obrila druzbi Intervet International B.V. dne 13. junija 2000. Dovoljenje za promet z
b zdravilom je bilo podaljSano 13. junija 2005. Informacije o predpisovanju tega izdelka najdete

na nalepki/zunanji ovojnini.
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