SOUHRN UDAJU Q@MVKU

PRILOHA 1



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 100 mg/ml peroralni roztok pro kutata a kriity

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Difloxacinum (ut hydrochloridum) 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 100 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ciry nazloutly peroralni roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Kutata kura domaciho (brojlerti a plemenné driibeze)
Krity (mladé krtty do zivé hmotnosti 2 kg).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druhzvirat

U kufat a krtt: Dicural peroralni roztok jerindikovan k 1é¢bé chronickych respiratornich infekci
vyvolanych citlivymi kmeny Escherichia‘coli a Mycoplasma gallisepticum.

U krtt: Dicural peroralni roztok je také indikovan k 1é¢bé infekci vyvolanych Pasteurella multocida.
4.3 Kontraindikace

Jelikoz dosud nebyly provadény studie s pouzitim ptipravku u kutat s klinickymi kloubnimi problémy,
nemél by byt Dicural pouzivan u ptakd s postizenim koncetin nebo trpicich osteoporézou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zylastni opatieni pro pouziti u zvirat

Prilisné vyuZzivani jedné skupiny antibiotik mtize vést ke vzniku rezistence bakterialni populace. Je
rozumné rezervovat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavii, které reaguji slabé nebo se o¢ekava

slaba odezva na jiné skupiny antibiotik.

Kdyz je ptipravek pouzivén, tak by mély byt brany v tivahu ufedni a lokalni pravidla antibiotické
politiky.



Je vhodné, aby fluorochinolony byly pouzity na zakladé testu citlivosti.

Pouziti ptipravku mimo navod uvedeny v SPC miize zvysit vyskyt bakteridlni rezistence na
fluorochinolony a kviili mozné kiizové rezistenci miliZe snizit uc¢innost 1éby jinymi chinolony.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Lid¢é se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s piipravkem.

Aby se zamezilo podrazdéni kiize anebo o¢€i, je nutno pfi manipulaci s piipravkem pouzivat rukavice a
ochranu obliceje.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve sndsce a/nebo béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Dicural peroralni roztok se aplikuje denné do napajecivody v takové koncentraci, aby byla davka 10
mg / kg zivé hmotnosti. Aplikace se provadi po dobu 5 dni.

Vychazi-li se z obsahu difloxacinu v peroralnim roztoku (10% w/v), 1ze nasledujicim vypoctem
stanovit objem (ml) pfipravku, ktery je nutno pfidat'do 1000 litrG napajeci vody:

Pocet zvifat v hale x primérna hmotnost jednotlivych zvitat (kg) x 100

Celkova spotfeba napajeci vody v hale v pfedchozim dnu (litry)
Kazdy den je nutno pfipravit cerstvou medikovanou napéajeci vodu.
Po dobu medikace nesmi mit dribez k dispozici jiny zdroj napajeci vody.

P1i koncentracich piipravku ve vodé 0,03% (= 300 ml v 1000 litrech) a vyssich, mize dochézet
k tomu, Ze budou pro krtitata ovlivnény chut'ové vlastnosti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie bezpecnosti'na cilovych zvitatech, kufatech a kritach prokazaly, Ze i pfi aplikaci v napajeci
vod¢ v davkach-30 mg/kg (kufata) nebo 22 mg/kg (krity) po trojnasobnou dobu nez je doporucena (15
naslednych dni), byl hydrochlorid difloxacinu pro ptaky bezpec¢ny.

4.11._ 'Ochranné lhuty

Maso (kurat a krtt): 24 hodin

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urena pro lidsky konzum.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: obecna antiinfektiva pro systémové pouziti; systémové antibakterialni
ptipravky, chinolonova antibiotika

ATCvet kod : QJO1MA94

Antibakterialni efekt fluorochinolonti se projevuje jak proti mikroorganismtim v replikacni fazi, tak
proti nemnozicim se mikroorganismum. Difloxacin hydrochlorid je baktericidni pfipravek a navozuje
inhibici bakteridlniho enzymu DNA gyrazy.

Bylo prokazano, ze kmeny Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mycoplasma'gallisepticum
izolované z brojlert a kriit jsou citlivé na difloxacin.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Difloxacin je po peroralnim podani rychle absorbovan a dosahuje ustaleného stavu v plazmé béhem
nékolika hodin po zah4jeni 1éc¢by. Difloxacin je dobfe distribuovan v-téle zvifat, coz bylo prokazano
sledovanim poméra hladin v tkanich a v plazmé. Koncentrace difloxacinu, rovnajici se nebo vys$si nez
jsou MIC na pfislusné patogeny, jsou docileny ve vSech odpovidajicich tkanich a udrzuji se po celou
dobu lécby.

Kurata kura domaciho:

U kufrat je difloxacin po peroralnim podéani téméf zcela absorbovan (pfibl. 96%). Je dobfe distribuovan
v organismu (V4 = 4,7 I/kg) a biologicky polocas v plazmé je priblizné¢ 7 hodin. Po souvislém
peroralnim podavani Dicuralu peroralniho roztoku v.davce 10 mg/kg/den po dobu péti po sobé
nasledujicich dnti byly pfi ustadleném stavu prokdzany plazmatické koncentrace difloxacinu pfiblizné
200 ng/ml. Pomé&r obsahu v tkanich a v plazmé se pohybuje od 0,6 (bfisni tuk), 2,4 (plice), 4,5
(svalovina) do 14,1 (jatra).

Krity:

U krat ma difloxacin slabsi peroralni-biologickou dostupnost (pfibl. 58%). Je velmi dobte distribuovan
v organismu (V4= 9,9 1/ kg) a biologicky polocas v plazm¢ je ptiblizné¢ 7 hodin. Po souvislém
peroralnim podavani Dicuralu peroralniho roztoku v davce 10 mg/kg/den po dobu péti po sobé
nasledujicich dnt byly prokazény pri ustaleném stavu primérné koncentrace difloxacinu v plazmé
pfiblizn¢ 60 ng/ml. Pomér obsahu v tkanich a v plazmé se pohybuje od 2,5 (bfisni tuk), 3,7
(svalovina), 4,8 (plice) do 36,5 (jatra).

U obou druhti mize byt'difloxacin konjugovan (glukuronizace nebo sulfatizace), demetylovan na
sarafloxacin nebo oxidovan na N-oxid-difloxacin. Hlavni metabolity jsou hydrolyzovatelné konjugaty
difloxacinu, ostatnich metabolitll je tmém¢e minimalni mnoZzstvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.. Seznam pomocnych latek

Kyselina edetova
Hydroxid draselny
Propylenglykol
Benzyl alkohol
Cisténa voda



6.2 Inkompatibility

Do napdjeci vody pouzivané pro ptipravu medikované vody se nesmi piidavat chlor, napft. pii
pouzivani chloratorti vody, ani peroxid vodiku.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Medikovand voda se musi pfipravovat denn¢ Cerstva.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 1 mésic.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pted svétlem. Chraiite pied mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bilé lahve z plastu (HDPE) se Sroubovacim uzavérem s obsahem 250ml nebo 1 litru Dicuralu
peroralniho roztoku.

Sroubovaci uzaver 1-litrové lahve 1ze pouzit jako odmérku. Pti naplnéni-az po okraj je odméereno
50ml. U 250ml lahve je na Sroubovacim uzavéru umisténa samostatna.odmeérka. Cary na odmerce
udavaji prislusné mnozstvi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneS§kodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripraveknebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O. REGISTRACI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/97/003/001-003

9. DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

15.01.2008



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/�

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Dicural 15 mg potahované tablety pro psy

Dicural 50 mg potahované tablety pro psy

Dicural 100 mg potahované tablety pro psy

Dicural 150 mg potahované tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Léciva latka:

Kazda tableta obsahuje:

Dicural 15 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 100 mg
Dicural 150 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 150 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Bikonvexni bézové potahované tablety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy.druh zvirat
K 1écbe:
¢ Akutni nekomplikované infekce mocovych cest vyvolané Escherichia coli nebo Staphylococcus
Spp.
e Povrchové pyodermi¢ vyvolana Staphylococcus intermedius.
4.3 Kontraindikace
Jako u jinych chinolent se vzhledem k moznému nezadoucimu ucinku na chrupavky kloubd, které
jsou zatizeny hmotnosti, nedoporucuje pouzivat difloxacin ve fazi intenzivniho rdstu, tj. nepouzivat u
pst malych a strednich plemen az do a vCetné stafi 8 mésict, u velkych plemen az do 1 roku stafi au
obfich plemen az do stafi 18 mésici.
Nepouzivatptipravek u psi s epilepsii.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Neuplatiuje se.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Prilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik mize vést ke vzniku rezistence bakterialni populace. Je
rozumné rezervovat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavt, které reaguji slabé nebo se ocekava

slaba odezva na jiné skupiny antibiotik.

Kdyz je ptipravek pouzivan, tak by mély byt brany v tivahu ufedni a lokalni pravidla antibiotické
politiky.

Je vhodné, aby fluorochinolony byly pouzity na zaklad¢ testu citlivosti.

Pouziti ptipravku mimo navod uvedeny v SPC muze zvysit vyskyt bakterialni rezistencena
fluorochinolony a kviilli mozné ktizové rezistenci miiZze snizit u€¢innost 1é¢by jinymi chinolony.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom
Lid¢ se znadmou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s-piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U psti lé¢enych difloxacinem jsou nezaddouci ucinky popisovany jenivzacné. Pozorované ucinky jsou
nechutenstvi, zvraceni, diarea a podrazdéni kone¢niku. Tyto nezadouci ti€inky spontanné vymizi
behem jednoho nebo dvou dni a nevyzaduji dalsi oSetieni.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Jelikoz byla bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku v obdobi reprodukce stanovena jen u
laboratornich zvifat, nedoporucuje se pouziti difloxacinu u laktujicich nebo gravidnich fen nebo u

chovnych psi.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky.a dalsi formy interakce

vyvolat zachvaty.

Antacida mohou naruSovat gastrointestinalni absorpci.

Nitrofurantoin miize oslabitGi¢innost chinolonu, je-1i soub&ézné pouzit pti 1é¢be infekci mocového ustroji.
4.9 Podavané mnoZzstyvi a zptlisob podani

Doporuceni davkadifloxacinu je 5,0 mg/kg zivé hmotnosti na den. Dicural potahované tablety se
podava jednou‘denné po dobu nejméné 5 dni. Povrchova pyodermie miize vyzadovat 1écbu az

maximalné 2 17dni."Tablety se podavaji jesté¢ 2 dny po vymizeni klinickych ptiznakii onemocnéni.

Jestlize nedojde ke zlepSeni onemocnéni v prabéhu 5 dni, v ptipad¢ povrchové pyodermie v prubehu
10 dni,je nutno 1é¢bu piehodnotit.

4.10. Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Psi 1éCeni peroraln€ hydrochloridem difloxacinu v davee 10 krat vyssi nez je doporucena po dobu 10 dni
vykazovali nékdy mimé nezadouci reakce jako oranzové/zluté zabarveny trus, zvraceni a hypersalivaci.

U mladych (3,5 mésici starych) psi beaglii byly po peroralnim podéni difloxacinu (jako hydrochloridu)
v davkach vyssich nez 5 mg/kg/den po dobu 90 dni pozorovany histopatologické zmény na chrupavkach
vahou zatizenych kloubi.



Pro difloxacin (nebo jiné chinolony) nejsou znama specificka antidota, proto je pfi pfedavkovani nutna
symptomaticka lécba..

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: obecna antiifektiva pro systémové pouziti; systémové antibakterialni
ptipravky, chinolonova antibiotika

ATCvet kod : QJO1MA94

Difloxacin je aryl-fluorochinolon se Sirokym spektrem antimikrobidlni aktivity. Difloxacin je
baktericidni proti celé fadé Gram-negativnim mikroorganismim a proti nékterym'Gram-pozitivnim
mikroorganismtim.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antibakterialni efekt fluorochinolont se projevuje jak proti mikroorganismim v replikacni fazi, tak
proti mikroorganismtim v latenci. Difloxacin ptisobi pfedevsimrnavezenim inhibice bakterialni DNA

gyrazy.
In vitro byla zkousena a prokazana citlivost nasledujicich mikroorganismti na difloxacin:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

U nasledujicich mikroorganismt bylaprokédzana stredni citlivost:

Proteus spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus canis (beta)

Streptococcus spp.
5.2 Farmakokinetické udaje
Po peroralnim podani davky (jedné cel¢ tablety) pstm, tj. 5 mg/kg zivé hmotnosti, se dosahuje
prumérné maximalni plazmatické koncentrace 1,8 pg/ml pfiblizné za 3 hodiny. Ptiblizné 95%
peroralni.davky-je adsorbovano. Biologicky polocas je pramérné 9,3 hodin.
Dlouhodoba‘denni peroralni 1écba delsi nez 180 dni s 5 mg/kg zivé hmotnosti neovlivnila kinetiku
diflexacinu, ani akumulaci, ani zvySenym metabolismem léCiva.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna sul karboxymethylskrobu
Mikrokrystalicka celuloza



Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Natrium-lauryl-sulfat

Laktosa

Sodna siil kroskarmelosy

Mikronizované susSené 1éCivé kvasnice

Susené jatrové aroma

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v suchu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

PVC/hlinikové blistry po 10 tabletach na blistr. Kartonové krabickys 1, 2 nebo 10 blistry.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTL O REGISTRACI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/97/003/004-015

9. ». DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

15:01.2008
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.
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http://www.ema.europa.eu/�

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a psy.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Difloxacinum (ut hydrochloridum) 50 mg/ml

Pomocn4 latka:
benzylalkohol 50 mg/ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ciry, nazloutly injeké&ni roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot)
Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
U skotu: Dicural 50 mg/ml injekéni roztok je indikovan k 1é€bé respiratornich onemocnéni
(pasteureldza, pneumonie telat) vyvolanych samostatnymi nebo smiSenymi infekcemi Pasteurella

haemolytica, Pasteurella multocida, a/nebo Mycoplasma spp.

U pst: Dicural 50 mg/ml injek¢ni roztok'je indikovan k 1é¢be:

. Akutni nekomplikované infekee mocovych cest vyvolané bakteriemi Escherichia coli nebo
Staphylococcus spp.
o Povrchové pyodermie vyvolana Staphylococcus intermedius.

4.3 Kontraindikace

Skot:
Nejsou.

Psi:

Jako u jinych chinolont, se vzhledem k moznému nezddoucimu ucinku na chrupavky kloubu, které
jsou zatizeny.hmotnosti, nedoporucuje pouzivat difloxacin u zvifat ve fazi intenzivniho rastu. Proto
nepouzivatu psi malych a stfednich plemen az do a v¢etné stafi 8 mésici, u velkych plemen az do 1
roku staria u obfich plemen az do stafi 18 mésict.

Nepouzivat ptipravek u psi s epilepsii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neuplatiuje se.
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4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviirat

Prilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik mize vést ke vzniku rezistence bakterialni populace. Je
rozumné rezervovat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavt, které reaguji slab& nebo se ocekava

slaba odezva na jiné skupiny antibiotik.

Kdyz je ptipravek pouzivan, tak by mély byt brany v tivahu ufedni a lokalni pravidla antibiotické
politiky.

Je vhodné, aby fluorochinolony byly pouzity na zaklad¢ testu citlivosti.

Pouziti pfipravku mimo névod uvedeny v SPC miize zvysit vyskyt bakteridlni rezistencena
fluorochinolony a kviilli mozné ktizové rezistenci miize snizit u€¢innost 1é¢by jinymi chinolony.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim
Lid¢é se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s-piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Skot:

Ve studiich bezpecnosti ptipravku na cilovych zvitatech byla podkozni aplikace obecné dobte
snasend. V misté injekce se mtze po aplikaci dostavit prechodny otok.

Psi:

Ve studiich bezpecnosti ptipravku na cilovych zvitatech byla podkozni aplikace obecné dobte
snasena. Bylo pozorovano svédéni anebo mistni otoky.a obcCas mirna bolestiva reakce v misté injekce.
Obecné vymizi svédéni béhem nékolika minut a lokalni otok béhem nekolika dni.

4.7 Poutziti v prubéhu btezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Pouziti fluorochinolonti v kombinaci s nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky (NSAIDs) mtize
vyvolat zachvaty.

Antagonismus lze pozorovatw nitrofurantoinu.
4.9 Podavané mnozstyi a zpiisob podani

Podkozni aplikace:

Skot:
Doporucena.davka je 2,5 mg difloxacinu/kg zivé hmotnosti/den po dobu 3 dnt (tj. 5 ml/100 kg zivé
hmotnosti/den). Pokud v pribéhu 3 dnti nedojde ke zlepSeni, 1ze pokracovat s aplikaci po dalsi 2 dny.

Pii komplikovanych respiratornich onemocnénich lze davku zdvojnasobit na 5,0 mg difloxacinu/kg
Zivé hmotnosti/den.

Objem davky aplikovany na jedno misto by nemél presahovat 7 ml. Piipravek se kazdy den aplikuje
na jiné misto.
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Psi:
Doporucena davka k jednorazové injekcei je 5,0 mg difloxacinu/kg zivé hmotnosti. LéCba by méla
pokracovat Dicuralem potahovanymi tabletami (viz SPC).

Objem injekce na jedno misto by nemél presahnout 5,0 ml.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Skot:
Znacné¢ vysoké davky mohou u skotu navodit nezadouci ucinky na nervovy systém (ataxie, neklid,
zaSkuby, tremor, kiece aj.). Pfedavkovani miize zplisobit edémy a otoky kolennich kloubt.

Psi:

U psti nevyvolala peroralni aplikace az 5 krat vyssi davky difloxacinu nez doporu¢enépo dobu 30 dnd
nezadouci ucinky.

V jiné studii na psech dochéazelo nékdy pfi peroralni aplikaci difloxacinu v-10 krat vyssi nez
doporuc¢ené davce po dobu 10 dni k mirnym nezadoucim ucinkiim ve formé& oranzové/zluté barvy

trusu, zvraceni a hypersalivace.

Pro difloxacin (nebo jiné chinolony) nejsou znama specificka antidota, proto je v ptipadé
predavkovani zapotiebi uplatnit symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranné lhiity

Skot:
Maso 46 dni

Psi:

Neuplatiiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupinaxobecna antiinfektiva pro systémové pouziti; systémové antibakterialni
pripravky, chinolonova antibiotika

ATCvet kod : QJ01IMA94

Antibakterialni efekt.fluorochinolont se projevuje jak proti mikroorganismim v replikacni fazi, tak
proti mikroorganismtim v latenci. Difloxacin ptisobi pfedevs§im navozenim inhibice bakterialni DNA

gyrazy.
In vitro bylatestovana a prokazana citlivost nasledujicich mikroorganismt na difloxacin:
Escherichia coli
Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

U nésledujicich mikroorganismti byla prokédzana stfedni citlivost:

Staphylococcus spp.
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Vznik rezistence k chinolonim se miiZze vyvinout mutaci genu pro gyrazu bakterii a zménami
v permeabilité bunék pro chinolony

5.2 Farmakokinetické udaje

Skot:

Po podkozni aplikaci difloxacinu jsou dosahovany maximalni koncentrace v plazmé 1,7 pg/ml za'6
hodin po podani. Po podkozni aplikaci je biologicka dostupnost 88% a distribu¢ni objem je 2,51/kg.
Zakladni latka difloxacin je hlavni slozkou ve vykalech a v tkanich. V mo¢i, v jatrech, v tukwa

v ledvinach lze, mimo hlavni (zakladni) slozku, nalézt v malém mnozstvi rovnéz metabolity
desmethyldifloxacin a difloxacin N-oxid.

Clearence difloxacinu po podkozni aplikaci u skotu je 229 ml/hod/kg. Biologicky polo¢as byl
stanoven na 7,7 hodin. Vé&tsina difloxacinu (tj. 68% - 82%) je vylu¢ovana trusem. Cast.difloxacinu (4.
7% - 18%) je vylu¢ovana moci.

Po podkozni aplikaci difloxacinu je maximalni koncentrace v plazmé 1,4 --1,9 pg/ml dosahovéna za
3,1 hodin po podani. Po podkozni aplikaci je biologicka dostupnost 96%. Distribu¢ni objem je 2,6
I/kg. Biologicky polodas byl stanoven na 5,8 hodin. Vétsina difloxacinti je vylu¢ovana trusem. Cast
difloxacinu je vylucovana moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ethanol

Benzylalkohol

Propylenglykol

Arginin

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt michan
s zadnymi dal$imi veterindrnimi{lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti'po prvnim otevieni baleni: 28 dni

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejtepri teploté do 25°C.

Chrante-pfed mrazem.

Uchovévejte kontejner ve vnéjSim kartonu.

6.5, Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Karténova krabice obsahujici sklenénou 5S0ml lahvic¢ku , uzavienou pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli
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Skot:
Karténova krabice obsahujici sklenénou 50ml, 100ml nebo 250 ml lahvi¢ku , uzavienou pryZovou
zatkou a hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/97/003/016-018

9. DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

15.01.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE; VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se!
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PRILOHA 11
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO-OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobce vyrobcu odpovédného za uvolnéni Sarze

Pro vsechny tii farmakologické formy:
Pfizer Olot, S.L.U.
Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona
Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat Evropskou komisi o planu uvadéni 1é¢ivého
piipravku registrovaného timto rozhodnutim na trh.

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO A

UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se

D. DEKLARACE HODNOT MRL
které jsou/mohou byt akceptovany v souladu.s nafizenim Rady (EHS) ¢. 2377/90 a v souladu s ¢l. 31

odst. 3 pism. b nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993 ve znéni pozdgjsich
predpist.
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Vybor pro veterinarni 1é¢iva doporucil zahrnuti {INN} do ptilohy I natizeni Rady (EHS)
¢. 2377/90 v souladu s nasledujici tabulkou:

Farmakologicky Markerové Druh Hodnoty MRL | Cilové tkané Dalsi
ucinna latka reziduum zvirat ustanoveni
Difloxacin Difloxacin driibez a 300 pg/kg svalovina Nepouzivat u
kruty ! 400 pg/kg ktze a tuk nosnic, jejichz
1900 pg/kg jatra vejce jsouurceny
600 ng/kg ledviny pro lidsky
konzum
Difloxacin Difloxacin Skot ? 400 pg/kg svalovina Nepouzivat u
100 pg/kg tuk zvirat, jejichz
1400 pg/kg jatra mléko je uréeno
800 pg/kg ledviny, pro lidsky
konzum

Vybor pro veterinarni 1é¢iva doporucil zahrnuti nasledné slozky do pfilohy-Il natizeni Rady (EHS) ¢.
2377/90 v souladu s nasledujici tabulkou:

Ordlni roztok

Farmakologicky t¢inné latky

Druh zvirat

DalSi ustanoveni

Kyselina edetova *

Hydroxid draselny *

Propylenglykol ’

Benzylalkohol ¢

Kyselina chlorovodikova ’

Vsechna potravinova zvitata

Pro pouziti jako excipient

Pro pouziti jako excipient

Injekéni roztok:

Farmakologicky u¢inné latky

Druh zvirat

DalSi ustanoveni

Ethanol *
Propylenglykol °
Benzylalkohol '
Arginin "

Vsechna potravinova zvirata

Pro pouziti jako excipient

1 0J¢.LA72202.07.02

2 0J¢. 172 202.07.02
30J¢.L29025.12.95
4 OF¢. L 272 225.10.96
50J¢.L45215.02.97
6 0J¢. L 143 227.06.95
70J¢. L 143 227.06.95
80J¢. L 143 226.06.95
90J¢.L45215.02.97
10 OJ ¢ L 143 226.06.95
11 OJ¢. L 240 210.09.99
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA O



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU /
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Dicural peroralni roztok

Oznaceni na kartonu - lahev1 x250ml/1 x 1000 ml / 6 x 1000 ml
Etiketa na lahev 250 ml / 1000 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 100 mg/ml peroralni roztok pro kutata a kruty

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 100 mg/ml
Benzylalkohol 100 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

1 x 250 ml
1 x 1000 ml
6 x 1000 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kurata kura domaciho (brojlerti a plemenné driibeze) a krity (mladé krity do zivé hmotnosti 2 kg).

6. INDIKACE

U kurat a kriit - k 16cbé.chronickych respiratornich infekci vyvolanych citlivymi kmeny Escherichia
coli a Mycoplasma gallisepticum.

Pouze u kriit - k 1écbé&infekei vyvolanych Pasteurella multocida.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K peroralni aplikaci v napajeci vodé.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranné lhuty: maso (kutat a krit): 24 hodin
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
Aby se zamezilo podrazdéni kiize a/nebo o¢i, je nutno pfi manipulaci s pfipravkem pouzivat rukavice
a ochranu obliceje.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Medikovana voda se musi pfipravovat denné Cerstva.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 1 mésic.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pted svétlem. Chrante pied mrazem.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

[Not requested on the immediate label]
Odpadové materialy likvidovat podle mistnich pravnich ptedpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA* A'PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT-MIMO DOSAH DETI”

[Not requested on the immediate label]
Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/97/003/001 — 1 x 250 ml
EU/2/97/003/002 — 1 x 1000 ml
EU/2/97/003/003 — 6 x 1000 ml
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| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Dicural 15 mg potahované tablety
KARTON S 10 TABLETAMI / 20 TABLETAMI / 100 TABLETAMI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 15 mg potahované tablety pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 15 mg

3. LEKOVA FORMA

Potahované¢ tablety

4. VELIKOST BALENI

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K peroralni aplikaci.
Pted pouzitim &téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v suchu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpadové materialy likvidovat podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETf*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/97/003/004 — 10 tablet
EU/2/97/003/005 — 20 tablet
EU/2/97/003/006 — 100 tablet

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:{¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Dicural 50 mg potahované tablety
KARTON S 10 TABLETAMI / 20 TABLETAMI / 100 TABLETAMI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 50 mg potahované tablety pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 50 mg

3. LEKOVA FORMA

Potahované¢ tablety

4. VELIKOST BALENI

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K peroralni aplikaci.
Pted pouzitim &téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v suchu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpadové materialy likvidovat podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETf*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/97/003/007 = 10 tablet
EU/2/97/003/008 — 20 tablet
EU/2/97/003/009 — 100 tablet

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:{¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Dicural 100 mg potahované tablety
KARTON S 10 TABLETAMI / 20 TABLETAMI / 100 TABLETAMI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 100 mg potahované tablety pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 100 mg

3. LEKOVA FORMA

Potahované¢ tablety

4. VELIKOST BALENI

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K peroralni aplikaci.
Pted pouzitim &téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v suchu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpadové materialy likvidovat podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETf*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/97/003/010 — 10 tablet
EU/2/97/003/011 — 20 tablet
EU/2/97/003/012 — 100 tablet

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:{¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Dicural 150 mg potahované tablety
KARTON S 10 TABLETAMI / 20 TABLETAMI / 100 TABLETAMI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 150 mg potahované tablety pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 150 mg

3. LEKOVA FORMA

Potahované¢ tablety

4. VELIKOST BALENI

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K peroralni aplikaci.
Pted pouzitim &téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v suchu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpadové materialy likvidovat podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETf*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/97/003/013 = 10 tablet
EU/2/97/003/014 — 20 tablet
EU/2/97/003/015 — 100 tablet

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:{¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Dicural 15 mg potahované tablety
Oznaceni na blistru

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 15 mg potahované tablety pro psy

Difloxacinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Dicural 50 mg potahované tablety
Oznaceni na blistru

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 50 mg potahované tablety pro psy

Difloxacinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Dicural 100 mg potahované tablety
Oznaceni na blistru

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 100 mg potahované tablety pro psy

Difloxacinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Dicural 150 mg potahované tablety
Oznaceni na blistru

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 150 mg potahované tablety pro psy

Difloxacinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Dicural 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a psy
Vnéjsi oznaceni na 50 ml lahvi¢ku (kartén)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 50 mg/ml
benzylalkohol 50 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.

4. VELIKOST BALENI

50 ml

| 5. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot (telata a mlady skot) a psi

| 6. INDIKACE

U skotu:
e Lécba respiratornich onemocenéni (pasteureldza, pneumonie telat) vyvolanych samostatnymi nebo
smiSenymi infekcemi Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, amebo Mycoplasma spp.

U pst:

1écba:

e Akutnich nekomplikovanych infekci mocovych cest vyvolanych bakteriemi Escherichia coli nebo
Staphylocaoccus spp.

e Povrchovépyoedermie vyvolana Staphylococcus intermedius.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K podkozni aplikaci.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Skot-maso 46 dni
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpadové materialy likvidovat podle mistnich pravnich predpisi.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pfipravek je-vyddvan pouze na ptedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/97/003/016

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Dicural 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a psy
Etiketa na lahvi¢ku 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a psy

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 50'mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

K podkozni aplikaci.

5. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Skot-maso 46 dni

| 6. CiSLOSARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po'prvnim otevieni: 28 dni.

| 8. OZNACENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze prozvirata.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label]

EU/2/97/003/016
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU / NA VNITRNIM OBALU
Dicural 50 mg/ml injeké¢ni roztok pro skot
Vnéjsi oznaceni na 100 ml / 250 ml lahvicku (karton) / Etiketa na lahvicku 100 ml / 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 50 mg/ml injekéni roztok pro skot

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Difloxacinum (ut hydrochloridum) 50 mg/ml
benzylalkohol 50 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENi

100 ml - 250 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (telata a mlady skot)

| 6. INDIKACE

Lécba respiratornich onemocnéni. (pasteureldza, pneumonie telat) vyvolanych jednotlivymi nebo
smiSenymi infekcemi Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, a/nebo Mycoplasma spp.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

K podkozni aplikaci.
Pted pouzitim &téte pribalovou informaci.
[Space shall be provided for the prescribed dose to be indicated on the outer carton]

| 8. . (OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Skot-maso 46 dni

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

[Not required on the immediate label]

Odpadové materialy likvidovat podle mistnich pravnich predpisi.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY'NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

[Not required on the immediate label]

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/97/003/017 — 100 ml
EU/2/97/003/018 — 250 ml

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}
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PRIBALOVA INFORMACE
Dicural 100 mg/ml peroralni roztok pro kurata a krity

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN SARZE

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarzZe

Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 100 mg/ml peroralni roztok pro kufata a krity

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Difloxacinum (ut hydrochloridum) 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 100 mg
4. INDIKACE

U kuftat a krat: Dicural peroralni roztok je indikovan k 1é¢bé chronickych respiratornich infekci
vyvolanych citlivymi kmeny Escherichia coli a Mycoplasma gallisepticum.

U krut: Dicural peroralni roztok je také indikovan k 1é¢bé infekci vyvolanych Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivatu nosnic ve snasce.

Jelikoz.dosud nebyly provadény studie s pouzitim ptipravku u kufat s klinickymi kloubnimi problémy,
nem¢l by byt Dicural pouzivan u ptakt s postizenim koncetin nebo trpicich osteopordzou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kurata kura domaciho (brojlerti a plemenné driibeze)

Krity (mladé kruty do Zivé hmotnosti 2 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Dicural peroralni roztok se aplikuje denn¢ do napajeci vody v takové koncentraci, aby byla davka10
mg / kg zivé hmotnosti. Aplikace se provadi po dobu 5 dnt.

K peroralni aplikaci v napajeci vode¢.

Vychazi-li se z obsahu difloxacinu v peroralnim roztoku (10% w/v), 1ze nasledujicim vypoétem
stanovit objem (ml) pfipravku, ktery je nutno ptidat do 1000 litrG napajeci vody:

Pocet zvifat v hale x primérna hmotnost jednotlivych zvitat,(kg) x 100

Celkova spotieba napajeci vody v hale v pfedchozim dnu (litry)

9.  POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Sroubovaci uzavér 1-litrové lahve lze pouzit jako odmérku. P¥inaplnéni aZ po okraj je odméteno 50
ml. U 250 ml lahve je na Sroubovém uzaveéru umisténa.samostatnd odmeérka. Cary na odmérce udavaji
prislusné mnozstvi.

Kazdy den je nutno pfipravit Cerstvou medikovanounapajeci vodu.

Po dobu medikace nesmi mit driibez k disposici jiny zdroj napajeci vody.

Do napéjeci vody pouzivané pro pfipravu'medikované vody se nesmi ptidavat chlor, napft. pfi
pouzivani chloratorii vody, ani peroxid vodiku.

Pti koncentracich piipravku ve vodeé.0,03% (= 300 ml v 1000 litrech) a vyssich, mize dochazet
k tomu, Ze budou pro kratata ovlivnény chutové vlastnosti.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso (kutat a krtit): 24 hodin

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chraiite pied svétlem.

Chraiite pted mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 1 mésic
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé- zkratka po EXP.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Nepouzivat u nosnic ve snasce a/nebo béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.

Prilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik mize vést ke vzniku rezistence bakterialni populace. Je
rozumné rezervovat fluorochinolony pro lé¢bu klinickych stavi, které reaguji slabé nebo se ocekava

slaba odezva na jiné skupiny antibiotik.

Kdyz je pripravek pouzivan, tak by mély byt brany v tivahu ufedni a lokalni pravidla antibiotické
politiky.

Je vhodné, aby fluorochinolony byly pouzity na zakladé¢ testu citlivosti.

Pouziti ptipravku mimo navod uvedeny v SPC muze zvysit vyskyt bakterialni rezistence na
fluorochinolony a kviili mozné k¥izové rezistenci muize snizit u€¢innost 1é¢by jinymi.chinolony.

Lid¢é se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s-piipravkem.

Aby se zamezilo podrazdéni kize anebo o¢€i, je nutno pfi manipulaci s pfipravkem pouzivat rukavice a
ochranu obliceje.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.eurepa.eu/

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarnilécivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Dicural peroralni roztok je nazloutly ¢iry vodny roztok a je dodavan v bilych lahvich z plastu se
Sroubovym uzavérem s-obsahujici 250 ml nebo 1000 ml roztoku k peroralni aplikaci. Na trhu nemusi

byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, prosim, kontaktujte
piislusného reprezentanta drzitele rozhodnuti o registraci.

45


http://www.ema.europa.eu/�

Belgié¢/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Peny6nuka bearapus
Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +359297041 71

Ceska republika
Pfizer Animal Health

Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health

TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH

Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health

Tel: +370 5 269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas A'E.

TnA.:4+30:210 6785800

Espatia
Pfizer S.L.

Tel: +34 91 4909900

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.

Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,

Tel: +31.(0)10 4064 600
Norge
Pfizer Oy Animal Health

TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska

Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.

Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 55 00
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France

Pfizer

Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:

Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal Health

Tel: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.r.1.,

Tel: +39 06 3318 2933

Kompog
Pfizer Hellas A.E.

TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health

Tel: +370 5 269 17 96

Lietuva
Pfizer-Animal Health

Tel: 4370 5269 17 96

Romania
Pfizer Romania SRL

Tel: +0040 21 207 28 93

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL 0:z.

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,

Pub/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Pfizer Oy Animal Health

Tel: +358 (0)9 4300 40

United Kingdom

Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 616161
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PRIBALOVA INFORMACE
Dicural potahované tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,
Vall de Bianya, 17813 Girona
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Dicural 15 mg potahované tablety pro psy

Dicural 50 mg potahované tablety pro psy

Dicural 100 mg potahované tablety pro psy

Dicural 150 mg potahované tablety pro psy

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Dicural 15 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 100 mg
Dicural 150 mg difloxacinum (ut hydrochloridum) 150 mg

4. INDIKACE

Dicural potahované tablety je indikovan v 1é¢bé v nasledujicich klinickych ptipadech u pst:

o Akutni nekomplikované infekce mocovych cest vyvolané Escherichia coli nebo Staphylococcus
spp.
o Povrchové pyodermie vyvolana Staphylococcus intermedius.

5. KONTRAINDIKACE

Jako u jinych chinolont, se vzhledem k moznému nezddoucimu ucinku na chrupavky kloubd, které
jsowzatizeny hmotnosti, nedoporucuje pouzivat difloxacin ve fazi intenzivniho ristu, tj. nepouzivat u
pst malych a stfednich plemen az do a vCetné stafi 8 mésict, u velkych plemen az do 1 roku stafi a u

obftich plemen az do stafi 18 mésici.

Nepouzivat ptipravek u psi s epilepsii.
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6. NEZADOUCI UCINKY

U psti 1éCenych difloxacinem jsou nezadouci ucinky popisovany jen vzacné. Pozorované ucinky jsou
nechutenstvi, zvraceni, diarea a podrazdéni kone¢niku. Tyto G¢inky spontann¢ vymizi béhem jednoho
nebo dvou dni a nevyzaduji dalsi oSetfeni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucena davka difloxacinu je 5,0 mg/kg Zivé hmotnosti na den. Dicural potahované tablety se
podavéa jednou denné po dobu nejméné 5 dnil. Povrchova pyodermie miize vyzadovat 1é¢bu az
maximalné 21 dni. Tablety se podavaji jesté¢ 2 dny po vymizeni klinickych piiznakii onemocnéni.
JestliZze nedojde ke zlep$eni onemocnéni v priibéhu 5 dni, v pfipadépovrchové pyodermie v pribéhu
10 dni, je nutno 1écbu prehodnotit.

Ziva hmotnost Dicural 15 Dicural 50 Dicural 100 Dicural 150
(kg) mg mg mg mg
0-3 1
Maly 4-6 2
7-10 3) 1
Stiedni 11-20 2 (1
21-30 3 (1)
31-40 2
Velky 41 - 60 3 2)

K peroralni aplikaci.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11.. “ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v chladu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé- zkratka po EXP.
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12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
Pouziti difloxacinu u laktujicich nebo gravidnich fen nebo u chovnych pst se nedoporucuje.

P1ilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik mize vést ke vzniku rezistence bakterialni populace. Je
rozumné rezervovat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavii, které reaguji slabé nebo se o¢ekava

slaba odezva na jiné skupiny antibiotik.

Kdyz je pripravek pouzivan, tak by mély byt brany v Givahu ufedni a lokalni pravidla antibiotické
politiky.

Je vhodné, aby fluorochinolony byly pouzity na zaklad¢ testu citlivosti.

Pouziti pfipravku mimo névod uvedeny v SPC miize zvysit vyskyt bakterilni rezistence na

fluorochinolony a kvtili mozné kiizové rezistenci mize snizit uc¢innost 1éCby, jinymi chinolony.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pechazi z tohoto piipravku musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webové strdnce Evropské
I¢kové agentury http://www.ema.europa.eu/

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata - veterinarni 1€Civy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Dicural potahované je tableta obsahujici hydrochlorid difloxacinu a ma siln¢ zchutnény potah. Kazda sila
pripravku je dostupna v balenich po 10, 20 a 100 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Difloxacin je aryl-fluorochinolon se Sirokym spektrem antimikrobialni aktivity. Difloxacin je
baktericidni proti celé fadé¢ Gram-negativnim mikroorganismim a proti nékterym Gram-pozitivnim
mikroorganismtm.

Antibakterialnivefekt fluorochinolont se projevuje jak proti mikroorganismim v replikacni fazi, tak
proti mikroorganismtim v latenci. Difloxacin ptisobi pfedev§im navozenim inhibice bakteridlni DNA

gyrazy:.
In.vitro.byla zkouSena a prokazana citlivost nasledujicich mikroorganismi na difloxacin:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius
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U nasledujicich mikroorganismi byla prokazana stfedni citlivost:

Proteus spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus canis (beta)
Streptococcus spp.

Po peroralnim podani davky (jedné celé tablety) pstim, tj. 5 mg/kg zivé hmotnosti se dosahuje
primérné maximalni plazmatické koncentrace 1,8 pg/ml ptiblizné za 3 hodiny. Ptiblizné 95%

peroralni davky je adsorbovano. Biologicky polocas je pramérng 9,3 hodin.

Dlouhodoba denni peroralni lécba delsi nez 180 dni s 5 mg/kg zivé hmotnosti neovlivnila kinetiku
difloxacinu, ani akumulaci, ani zvySenym metabolismem lé¢iva.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1éCivém ptipravku, prosim, kontaktujte
ptislusného reprezentanta drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié¢/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Peny6nuka bearapus
Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +359297041 71

Ceska republika
Pfizer Animal Health

Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health

TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH

Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health

Tel: +370 5 269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas A'E.

TnA.:4+30:210 6785800

Espatia
Pfizer S.L.

Tel: +34 91 4909900

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.

Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,

Tel: +31.(0)10 4064 600
Norge
Pfizer Oy Animal Health

TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska

Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.

Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 55 00
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France

Pfizer

Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:

Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal Health

Tel: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.r.1.,

Tel: +39 06 3318 2933

Kompog
Pfizer Hellas A.E.

TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health

Tel: +370 5 269 17 96

Lietuva
Pfizer-Animal Health

Tel: 4370 5269 17 96

Romania
Pfizer Romania SRL

Tel: +0040 21 207 28 93

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL 0:z.

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,

Pub/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Pfizer Oy Animal Health

Tel: +358 (0)9 4300 40

United Kingdom

Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 616161
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PRIBALOVA INFORMACE
Dicural 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a psy.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,
Vall de Bianya, 17813 Girona
Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicural 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a psy.

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Difloxacinum (ut hydrochloridum) 50 mg/ml

Pomocna latka
benzylalkohol 50 mg/ml

4. INDIKACE

U skotu: 1é¢ba respiratornich onemocnéni (pasteurel6za, pneumonie telat) vyvolanych jednotlivymi
nebo smiSenymi infekcemi Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida a/nebo Mycoplasma spp.

U pst: 1écba:

e  Akutni nekomplikované infekce mocovych cest bakteriemi Escherichia coli nebo Staphylococcus
spp.

e  Povrchove pyodermie vyvolana Staphylococcus intermedius.

5. KONTRAINDIKACE

Skot:
Neni znama.

Psi:

Jako u jinych chinolontl, se vzhledem k moznému nezadoucimu uc¢inku na chrupavky kloubd, které
jsou zatizeny hmotnosti, nedoporucuje pouzivat difloxacin u zvifat ve fazi intenzivniho ristu, tj.
nepouzivat u psit malych a stfednich plemen az do a vcetné staii 8 mésici, u velkych plemen az do 1
roku stafi a u obfich plemen az do stari 18 mésic.
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Nepouzivat ptipravek u psi s epilepsii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:
Ve studiich bezpecnosti piipravku na cilovych zvitatech byla podkozni aplikace obecné dobie
snasend. V misté injekci se miize po aplikaci dostavit pfechodny otok.

Psi:
Ve studiich bezpe¢nosti ptipravku na cilovych zvifatech byla podkozni aplikace obecné.dobte

snasend. Bylo pozorovano svédéni anebo mistni otoky a ob¢as mirna bolestiva reakce vamiste injekce.
Obecné vymizi svédeéni béhem nékolika minut a lokalni otok béhem nekolika dni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot)

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

K podkozni aplikaci.

Skot:

Doporucena davka je 2,5 mg difloxacinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 3 dnti (tj. 5 ml/100 kg zivé
hmotnosti/den). Pokud v pribéhu 3 dnti nedojde ke zlepseni, 1ze pokracovat s aplikaci po dalsi 2 dny.
Pti komplikovanych respiratornich onemocnénich lze davku zdvojnasobit na 5,0 mg/ kg zivé
hmotnosti/den.

Psi:

Doporucend davka k jednorazove injekci je 5,0 mg difloxacinu/kg Zivé hmotnosti. Lécba by méla
pokracovat Dicuralem potahovanymi tabletami (¢téte piibalovou informaci produktu).

za 24 hodin po injekei a to jednou denné davkou

9. POKYN PRO' SPRAVNE PODANI

U skotu by objem dévky aplikovany na jedno misto nemél piesahovat 7 ml. Piipravek se kazdy den
aplikuje na jiné misto.

U pst by/objem injekce na jedno misto nemél presahovat 5,0 ml.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt michan
s.zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot: maso 46 dni
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé- zkratka po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Ptilisné vyuzivani jedné skupiny antibiotik mtize vést ke vzniku rezistence bakterialni populace. Je
rozumné fluorochinolony rezervovat pro 1é¢bu klinickych stavi, které reaguji slabé nebo se o¢ekava
slaba odezva na jiné skupiny antibiotik.

Kdyz je ptipravek pouzivan, tak by mély byt brany v tivahu ufedni a lokalni pravidla antibiotické
politiky.

Je vhodné, aby fluorochinolony byly pouzity na zaklad¢ testu citlivosti.

Pouziti pfipravku mimo névod uvedeny v SPC miize zvysit vyskyt bakterialni rezistence na
fluorochinolony a kviili mozné k#izové rezistenci miize snizit u¢innost 1écby jinymi chinolony.

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.

g wy1e

vyvolat zachvaty.
Antagonismus Ize pozorovat u nitrofurantoinu.

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Piedavkovani:

Skot:

Znacné¢ vysoké davky mohou u skotu navodit nezadouci ucinky na nervovy systém (ataxie, neklid,
zasSkuby, tremor, kiece aj.): Predavkovani mize zpisobit edémy a otoky kolennich kloubt.

Psi:
U psti nevyvolala peroralni aplikace az 5 krat vyssi davky difloxacinu nez doporucené po dobu 30 dnti
nezadouci ucinky.

V jiné studii na psech dochéazelo nékdy pfi peroralni aplikaci difloxacinu v 10 krat vyssi nez

doporucené davee po dobu 10 dni k mirnym nezadoucim ucinkiim ve formé oranzové/zluté barvy

trusu, zvraceni a hypersalivace.

Pro difloxacin (nebo jiné chinolony) nejsou znama specificka antidota a proto je v pfipade

predavkovani zapotiebi uplatnit symptomatickou lécbu.

13 ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury http://www.ema.europa.eu/

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Dicural 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a psy je dostupny v nésledujicich balenich:
Psi: 50 ml lahvicka.
Skot: 50, 100 a 250 ml lahvicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, prosim, kontaktujte
ptislusného reprezentanta drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié¢/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Peny6nuka bearapus
Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +359297041 71

Ceska republika
Pfizer Animal Health

Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health

TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH

Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health

Tel: +370 5 269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas A'E.

TnA.:4+30:210 6785800

Espatia
Pfizer S.L.

Tel: +34 91 4909900

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.

Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,

Tel: +31.(0)10 4064 600
Norge
Pfizer Oy Animal Health

TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska

Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.

Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 55 00
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France

Pfizer

Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:

Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal Health

Tel: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.r.1.,

Tel: +39 06 3318 2933

Kompog
Pfizer Hellas A.E.

TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health

Tel: +370 5 269 17 96

Lietuva
Pfizer-Animal Health

Tel: 4370 5269 17 96

Romania
Pfizer Romania SRL

Tel: +0040 21 207 28 93

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL 0:z.

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,

Pub/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Pfizer Oy Animal Health

Tel: +358 (0)9 4300 40

United Kingdom

Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 616161
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