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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Dicural

Difloxacin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
spdsobom Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP).vyhodnotil poskytnutid dokumentaciu,
aby dospel k odportéaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor.s veterindrom. DalSie informacie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. Ak potrebujete v stvislosti s
odporucaniami vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeckl rozpravu (stcéast spravy EPAR).

€o je liek Dicural?

Liek Dicural obsahuje ucinnu latkudifloxacin, ktora predstavuje antibiotikum. Je dostupny vo forme
peroralneho roztoku pre kurcata a'morky (100 mg/ml), vo forme tabliet pre psov (15 mg, 50 mg,
100 mg a 150 mg) a ako injekény roztok pre hovadzi dobytok a psy (50 mg/ml).

Na co sa liek Dicural pouziva?

Liek Dicural sa pouziva.na liecbu infekcii spdsobenych baktériami:

o u kurciat a.moriek sa liek Dicural pouziva na liecbu urditych infekcii postihujlcich respiracny
systém (plica a vzduiné vaky). Liek Dicural sa pouziva len v pripade mladych moriek s
telesnou hmotnostou do 2 kg. U kurciat aj moriek sa podava v pitnej vode pocas piatich dni,

o u psov:sa liek Dicural pouziva na lieCbu akutnych (kratkodobych) infekcii mocového mechura
a na liecbu pyodermii (koznych infekcii s vyrazkami a vystapenymi hrékami). Podéva sa vo
forme peroralnych tabliet jedenkrat denne minimalne pocas piatich dni az dovtedy, kym sa
infekcia nevyliedi. V prvy deri lie¢by sa m6ze podat injekéne pod kozu, predtym nez sa prejde
na tablety,
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o u hovadzieho dobytka sa liek Dicural pouziva na liecbu infekcii postihujtcich plica a dychanie
(transportna horicka a pneumonia teliat). Pouziva sa len u teliat a mladého hovadzieho
dobytka. Liek Dicural sa podava injek¢ne pod kozu jedenkrat denne pocas piatich dni.

Dal$ie informéacie najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC, ktory je tieZ sucastou
spravy EPAR).

Akym sposobom liek Dicural GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Dicural, difloxacin, patri do skupiny antibiotik nazyvanych flurochinoldny.
Difloxacin ucinkuje tak, Ze blokuje enzym nazyvany DNA gyraza, ktory je dblezity pre baktérie,
pretoZe im umozriuje vyrobit kdpie svojej DNA. Blokddou produkcie DNA zastavi difloxacin rast
a mnozenie baktérii spésobujucich infekciu. Uplny zoznam baktérii, proti ktorym_ liek-Dicural
ucinkuje, sa nachadza v SPC.

Ako bol liek Dicural skumany?

U kurciat a moriek sa uskutocnilo devat hlavnych $tudii u vtakov s infekciami respiraéného
systému. Jedna z tychto Studii porovnavala vtaky liecené liekom Dicural s nelieCenymi vtakmi
a dalsSia porovnavala liek Dicural s enrofloxacinom (inym veterinarnym fluorochinolénom).

U psov sledovali Styri hlavné studie Ucinky lieku Dicural v lie€be“infekcii moCového mechura. Dve

z tychto Studii porovnavali liek Dicural s enrofloxacinom a jedna ho porovnavala s kombinaciou
amoxicilinu a kyseliny klavulanovej (pouzivanych spolu ako antibiotikum). Dalsie tri $tidie sledovali
jeho ucinky v lieCbe pyodermii: dve porovnavali liek Dicural s enrofloxacinom a jedna ho
porovnavala s amoxicilinom a kyselinou klavulanovou.

U hovadzieho dobytka sa uskuto¢nilo sedem hlavnych studii. VSetkych sedem studii porovnavalo
liek Dicural s enrofloxacinom u teliat.

Aky prinos preukazal liek Dicural v tychto Studiach?

U vSetkych druhov bol liek Dicural‘ucinny v znizeni poctu infikovanych zvierat alebo v znizeni
zavaznosti infekcie. Liek Dicural bol rovnako Gcinny alebo o trochu Gdinnejsi ako porovnavané
antibiotika.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Dicural?

U kurciat a moriek nie st zname ziadne vedlajsie ucinky lieku Dicural. Pretoze neboli uskuto¢nené
Ziadne $tadie u chromych vtékov, liek Dicural sa nesmie pouzivat u vtakov s pritomnou slabostou
néh alebo osteopordzou (krehkymi kostami).

U psov s vedlajsie Ucinky lieku Dicural zriedkavé, ale zahfiiaju nechutenstvo, vracanie, hnacku

a drazdenie analnej oblasti. Tieto zvykn( vymiznat podas jedného alebo dvoch dni a nevyzadujd
dodatoénur lie¢bu. Injekcia injekéného roztoku Dicural pod kozu méze spbsobit svrbenie, lokalny
opuchra miernu bolest. Svrbenie zvykne vymiznut poc¢as niekolkych minit a opuch pocas
niekolkych dni. Co sa tyka fluorochinoldnov, difloxacin sa nema pouzivat u psov, ktori rychlo rastu,
pretoze moze ovplyvnit chrupavky niektorych kibov. Patria sem malé a stredné plemena az do
O0smich mesiacov veku vratane, velké plemena az do jedného roka veku a obrie plemena aZ do 18.
mesiaca veku. Liek Dicural sa nesmie pouzivat u psov s epilepsiou.

Dicural
EMA/636702/2008 Page 2/3



U hovadzieho dobytka mdze injekcia injekéného roztoku Dicural pod kozu spbsobit do¢asny opuch
VvV mieste podania injekcie.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Ludia, ktori su precitliveni (alergicki) na chinolény (skupina antibiotik zahffajlca flurochinoldny),
by sa mali vyhnat akémukolvek kontaktu s liekom Dicural.

Pri zaobchadzani s peroralnym roztokom Dicural pre kurcatd a morky pouzivajte rukavice
a ochranny prostriedok na tvar, aby ste sa vyhli podrazdeniu koze alebo odi.

AKy €as je potrebny na to, aby mohlo byt zviera zabité a m&so pouzité na
I'udski spotrebu (ochranna lehota)?

Liek Dicural sa nesmie pouzivat u vtakov znasajtcich vajcia na ludsk( spotrebu alebo podas Styroch
tyzdiiov pred zaciatkom obdobia znasky.

Po poslednom podani lieku Dicural sa kuréata a morky nemaju zabijat po dobu 24 hodin a hovadzi
dobytok sa nema zabijat po dobu 46 dni.

Preco bol liek Dicural schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) usudily, Ze prinos lieku Dicural v lieCbe je vacsi ako
rizikd spojené s jeho uzivanim. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Dicural na trh.
Pomer rizika a prinosu sa nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave v tejto sprave EPAR.

Dalsie informacie o lieku Dicural:

Eurdpska komisia 16. januara 1998 vydala povolenie na uvedenie lieku Dicural na trh platné v celej
Eurdpskej unii. Informécie o stave predpisu tohto produktu su uvedené na Stitku/vonkajSom obale.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: januara 2012.
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