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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Dicural

Difloxacinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zptsobem vyhodnotil \lybor pro veterinarni 1é&ivé ptipravky
pfedlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nemd@ze nahradit osobni diskusi s.vas$im veterindrnim |ékafem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho |é¢bé, obratte se na svého veterinarniho

v v

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soudasti zpravy EPAR).
Co je Dicural?

Dicural obsahuje Ucinnou latku difloxacin, coz je antibiotikum. Je k dispozici ve formé peroralniho
roztoku pro kufata a krity (100.mg/ml), tablet pro psy (15 mg, 50 mg, 100 mg a 150 mg) a ve
formé injek¢niho roztoku pro skot.a psy (50 mg/ml).

Na co se pripravek Dicural pouziva?

Pripravek Dicural se pouziva k 1é¢bé infekci zplsobenych bakteriemi:

o u kufat a krit'se pripravek Dicural uziva k 1é¢bé urcitych infekci, které postihuji dychaci
systém (plice'a plicni sklipky); ptipravek Dicural se pouziva pouze u mladych krit, jejichz
zivd:hmotnost nepfesahuje 2 kg; kufatim a kritam se pfipravek podava v pitné vodé po
dobu.pé&ti dnd,

o u psl se pripravek Dicural pouziva k 1é¢bé akutnich (kratkodobych) infekci mocového
méchyie a pyodermie (infekce klize s vyrazkou a vyvysenymi lozisky); podava se tsty ve
formé tablet jednou denné po dobu nejméné péti dnd do vylé&eni infekce; prvni den 1é¢by Ize
pred nasazenim tablet podat pFipravek ve formé injekce pod kizi,
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o u skotu se pripravek Dicural uziva k Iécbé infekci, které postihuji plice a dychani (pasteurel6za a
pneumonie telat); pfipravek Dicural se uziva pouze u telat a mladého skotu; pFipravek Dicural se
podévéa jednou denné ve formé& injekce pod ki aZ po dobu péti dnd.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajd o pfipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).
Jak pripravek Dicural plisobi?

U¢inna latka piipravku Dicural, difloxacin, patii do skupiny antibiotik, kterd se nazyvaji
fluorochinolony. Jeho plsobeni spociva v blokadé enzymu zvaného DNA gyraza, ktery umoziuje
bakteriim vytvaret kopie jejich DNA. Zablokovanim tvorby DNA brani difloxacin ristu a mnoezeni
bakterii, které vyvolavaji infekci. Uplny seznam bakterii, proti kterym p¥ipravek Dicural.plsobi, je
uveden v souhrnu Gdajl o pFipravku.

Jak byl pripravek Dicural zkouman?

Pro kufata a krlty bylo provedeno devét hlavnich studii u ptakd s infekcemitrespiraéniho systému.
V jedné z téchto studii byli srovnavani ptéaci IéCeni pfipravkem Dicural s nelétenymi ptaky a v dalsi
studii byl srovnavan pfipravek Dicural s enrofloxacinem (dal3i fluorochinolon pro veterinarni uziti).

Cty¥i hlavni studie byly zaméFeny na Gcinky pripravku Dicural v 1ébé infekci moc¢ového méchyre u
pst. Ve dvou z téchto studii byl pFipravek Dicural srovnavan s‘enrofloxacinem a v jedné studii

s kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové (uzivané dohromady jako antibiotikum). Dalsi tfi
studie byly zaméfeny na ucinky pfipravku Dicural v 1éCbé pyoedermie: ve dvou z téchto studii byl
pripravek Dicural srovnavan s enrofloxacinem, v dalsi pak s amoxicilinem a kyselinou klavulanovou.

U skotu bylo provedeno sedm hlavnich studii. Ve vSech sedmi studiich byl u telat srovnavan
pripravek Dicural s enrofloxacinem.

Jaky prinos pripravku Dicural byl prokazan v pribéhu studii?

U v3ech druhd byl pfipravek Dicural G&inny ve snizeni poctu nakaZenych zvifat nebo zmirnéni
zavaznosti infekce. Pripravek Dicural byl'stejné ucinny jako srovnavaci antibiotika nebo nepatrné
acinnéjsi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dicural?

U kufat a krlit nejsou v souvislosti s pfipravkem Dicural zndmy 2adné vedlejsi G¢inky. JelikoZ dosud
nebyly provedeny studie s pouzitim pfipravku u kurat s kloubnimi problémy, nemél by byt
pripravek Dicural pouzivan u ptakd s postizenim konéetin nebo trpicich osteoporézou (kifehnutim
kosti).

U psG jsou vedlejsi*Gc¢inky pripravku Dicural vzacné, ale zahrnuji nechutenstvi, zvraceni, prijem a
podrazdéni konecniku. Tyto pfiznaky spontanné vymizi béhem jednoho nebo dvou dni a nevyzaduji
dalsi 1é¢bu. Injekeni podani injekéniho roztoku pFipravku Dicural pod kizi mdze vyvolat svédéni,
mistni otok @ mirnou bolest. Svédéni vymizi béhem nékolika minut a lokalni otok béhem nékolika
dni. Jake u jinych fluorochinolon( by nemél byt vzhledem k moznému nezadoucimu Gé&inku na
chrupavku nékterych kloubl difloxacin pouZivén u rychle rostoucich psl. Jedna se o psy malych a
stfednich plemen az do stafi osmi mésicl véetné&, psy velkych plemen aZ do stafi jednoho roku a
psy obfich plemen az do stafi 18 mésicl. Pfipravek Dicural nesmi byt pouzivan u psu s epilepsii.

U skotu mGze injekéni podéni injekéniho roztoku piipravku Dicural pod k{zi vyvolat pfechodny otok
v misté vpichu.
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Jaka je treba pFijmout opatreni u osob, které podavaji Iék nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Osoby se znamou precitlivélosti (alergii) na chinolony (skupina antibiotik, mezi néz pat¥i
fluorochinolony) by se mély vyhnout kontaktu s pfipravkem.
Aby se zamezilo podrazdéni kiize anebo o&i, je nutno p¥i manipulaci s pfipravkem Dicural,

peroralnim roztokem pro kufata a krity, pouZivat rukavice a ochranu obli¢eje.

Jaky casovy interval je nutno dodrzet pred tim, nez mlize byt zvire
porazeno a maso pouzito ke konzumaci u lidi (ochranna lhita)?

PFipravek Dicural nesmi byt uZivan u ptakd, jejichZ vejce jsou uréena ke konzumadi u'lidi, a b&hem
EtyF tydnl pred zacatkem obdobi snaseni vajec.

Od posledniho podéni ptipravku Dicural do porazky kutat a krdt by mélo uplynout alespori 24
hodin, do porazky skotu 46 dni.

Na zakladé ceho byl pripravek Dicural schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) rozhodl, ze pfinosy pFipravku Dicural v ramci 1éCby
prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby pripravku Dicural bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
Informace o poméru pfinosd a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy EPAR
vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pFipravku Dicural:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Dicural platné v celé Evropské unii dne
16. ledna 1998. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na Stitku obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan‘edna 2012.
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