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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR) O

IBAFLIN Q
Sammanfattning av EPAR for allménheten &

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (RARYDet forklarar
hur Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) bedémt den dokumeHta @ som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvand®.

Detta dokument kan inte ersatta en personlig diskussion med en veterigfr. Vill du veta mer om

(ingar ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP byggfr #ing rekommendationer pa.

sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterindr. L&s deE veaguskapliga diskussionen

Vad ar Ibaflin? q
Ibaflin innehéller ibafloxacin, som tillhor en lakemedelsdllasSm har antibiotisk effekt. Ibaflin
finns som tabletter (30, 150, 300 och 900 mg) och sorgaraégeler (3 och 7,5 %).

Vad anvands Ibaflin for? \

Ibaflin anvénds for att behandla infektioner hggQundar och katter:
e hudinfektioner, inklusive ytlig och djup @yodprma, infekterade sar och bolder orsakade av

bakterier sasom Staphylococci, E. co #S spp. och Pasteurella spp.

o

o dvre luftvagsinfektioner orsakade aveggaphMococci, E. coli och Klebsiella spp.

Det anvands ocksa till hundar for att benaWela akuta (kortlivade), okomplicerade infektioner i
urinvdgarna orsakade av Staphyl ci, Proteus spp., Enterobacter spp., E. coli och Klebsiella
spp.
Ibaflin ges via munnen. Hundaf{behgndlas med tabletter utom vid hudinfektion, da oral gel i
nagon av styrkorna kan anvi orutom tabletterna. Katter behandlas med 3 % oral gel.
Dosen och behandlingens 13 or pa infektionens karaktar och svarighetsgrad, djurslag och
vikten hos det djur som s samt djurets svar pa behandlingen. Standarddosen ar 15 mg
per kilogram kroppsvi gang dagligen sa lange som veterinaren har bestamt. Mer

information finns i bb

Hur verkar Ibaflin?

DNA. ta enzymM finns endast i bakterieceller och har inte samma funktion i djurceller.
Genomgat ckera DNA-gyras forhindrar ibafloxacin bakterierna fran att tillverka DNA.
% de inte tillverka proteiner och véxa, vilket innebér att de dor. En stam som ar
resigien t en typ av fluorokinolon kommer ocksa att vara resistent mot andra &mnen som
ti@assen fluorokinoloner. Anvéandningen av ibafloxacin kan leda till 6kad férekomst av
signta bakteriestammar hos de djurslag det ar avsett for, &ven om denna risk troligtvis ar ett
(%re problem vid behandling av enskilda djur med denna produkt.
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Hur har Ibaflins effekt undersokts? @
Effekten av Ibaflin tabletter har undersokts pa hundar vid behandling av hud-, urinvags- och
luftvagsinfektioner. Den orala gelen har undersokts pa katter vid behandling av hud-, qutv"ﬁgs%
och urinvégsinfektioner. | dessa studier jamfordes effekterna av Ibaflin med effekterna av a K
antibiotika (marbofloxacin, enrofloxacin eller amoxicillin/klavulansyra). (

Data fran tva olika kliniska provningar visade att Ibaflin gelformuleringar och en positi @ oll
hade jamforbar effekt, vilket stodjer pastdendena om hudinfektioner (mjukdelsinfekjjage™=®sar,
bolder) och ovre luftvagsinfektioner hos katter nar det galler de orala gel%gama.
Indikationen foér behandling av urinvagsinfektioner hos katter godkéndes inte. lingal gel ar
indicerad for hundar for behandling av hudinfektioner (pyoderma — ytlig och djupgSarNa#ider).

Gelformuleringen och tablettformuleringen visade jamforbar effekt pa hun i en Klinisk

prévning. i

Vilken nytta har Ibaflin visat vid studierna?
Ibaflin tabletter var minst lika effektiva som jémférelseantibioti&jd behandling av hud-,

urinvégs- och ovre luftvagsinfektioner hos hundar. Tabletter en orala gelen visade
jamforbar effektivitet vid behandling av hudinfektioner hos hun

Den orala gelen var minst lika effektiv som jémfﬁrelseantibi%woxicillin/klavulansyra) vid
behandling av hudinfektioner och dvre luftvdgsinfektio s kelter. Resultaten var dock inte

tillrackliga for att ge stod at anvandningen av Ibaflin vi handling av urinvagsinfektioner hos

katter. O
Vilka biverkningar har Ibaflin?

Diarré, 16s avforing, krakningar, sléhet och 3 % i (aptitléshet) forekommer i lag frekvens hos
hundar och katter som ges Ibaflin. Salivavsoigigh kan ocksa forekomma med den orala gelen.

Dessa effekter &r lindriga och C')vergéentQ

Vilka forsiktighetsatgarder ska den so r jakemedlet eller kommer i kontakt med djuret
vidta?
Personer som dr 6verkansliga @alNgi#ka) mot kinoloner ska undvika all kontakt med Ibaflin.
Lékarhjélp ska sokas om tablet oavsiktligt svaljs, sérskilt om ett barn svéljer dem.

Varfor har Ibaflin godkants?b

Kommittén for veterdicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Ibaflin &r stérre an
riskerna nar det galewggfandling av hudinfektioner och luftvagsinfektioner (6vre luftvagarna)
hos hundar och Wgter, samt av akuta, okomplicerade urinvagsinfektioner hos hundar, och
rekommender t Yoaflin skulle beviljas godkannande for forsaljning. Nytta/riskforhallandet
behandlas i i detta EPAR.

\m Ibaflin:

Mera inforng@p
Den i 2000 beviljade Europeiska kommissionen Intervet International B.V. ett
0o, de for forsaljning av Ibaflin som gdller i hela Europeiska unionen. Godka&nnandet for
o fONgljning forlangdes den 13 juni 2005. Information om forskrivning av produkten finns pa
tten

M /ytterforpackningen.
O
& sammanfattning aktualiserades senast i september 2007.
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