ANEXO1I

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg/ml soluciéon oral para pollos y pavos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Difloxacina (como hidrocloruro) 100 mg.
Excipientes:
Alcohol bencilico 100 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn oral clara amarillenta

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies a las que va destinado el medicamento

Pollos (pollos de engorde y futuras reproductoras)
Pavos jovenes (de hasta 2 kg de peso vivo).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies a las que va destinado
En pollos y pavos: Dicural solucion oral‘estd indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias
cronicas causadas por cepas sensibles a‘la/difloxacina de Escherichia coli y Mycoplasma

gallisepticum.

En pavos: Dicural solucion oral también esta indicado para el tratamiento de infecciones causadas por
Pasteurella multocida.

4.3 Contraindicaciones

Puesto que no se han realizado estudios en aves con cojera clinica, Dicural no debe ser utilizado en
aves con problemas,de artropatias existentes o con osteoporosis.

4.4 Advertencias especiales especificando las especies a las que va destinado

Ningunay

4.5 Precauciones especiales que deben adoptarse durante su empleo

Precauciones especiales para su uso en animales

La utilizacién masiva de un Unico tipo de antibidticos puede conducir a la induccién de resistencias en
una poblacion bacteriana. El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de

aquellos casos clinicos que hayan respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente a
otras clases de antimicrobianos.



Cuando se use este producto se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de
sensibilidad.

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede

incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administre el medicamento a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo.contacto con el
producto. Para evitar la irritacion de los ojos y/o la piel, debera utilizar guantes y'mascarillas
protectoras al manipular este producto.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la incubacion

No debe usarse en aves que estén incubando y/o enilas-cuatro semanas anteriores al comienzo
del periodo de incubacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
4.9 Posologia y formade administracion

Dicural solucion oral debe administrarse diariamente en el agua de bebida a la dosis de 10 mg/kg de
peso vivo. La administracion debe continuarse durante 5 dias.

Teniendo en cuenta el contenido'de difloxacina en la solucion oral (10% p/v), debe hacerse el
siguiente calculo para determinar el volumen (ml) que hay que afiadir por cada 1000 litros de agua.

numero animales en el criadero x el peso medio de cada animal (kg) x 100

consumo total de agua del criadero el dia anterior (litros)
El agua de bebida medicada debera prepararse cada dia.
No utilizar-otra fuente de agua de bebida durante el periodo de medicacion.

A.concentraciones en agua del 0,03% (=300 ml en 1000 litros) o superiores, la palatabilidad en pavos
puede verse afectada.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos)
Los estudios de seguridad en pollos y pavos demostraron que cuando se administra en agua de bebida

a la dosis de 30 mg/kg (pollos) o 22 mg/kg (pavos) durante 3 veces el tiempo recomendado (15 dias
consecutivos), el hidrocloruro de difloxacina parecid ser seguro para las aves.



4.11 Tiempo(s) de espera
Carne (pollos y pavos): 24 horas

No debe usarse en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos generales de uso sistémico, antibacterianos de uso
sistémico, quinolonas antibacterianas.

Codigo ATC vet: QJOIMA94

Las fluoroquinolonas ejercen su efecto antibacteriano tanto frente a microorganismos replicantes como
latentes. El hidrocloruro de difloxacina tiene actividad bactericida y actua mediante la inhibicion de
ADN-girasa bacteriana.

Cepas de Escherichia coli, Pasteurella multocida y Mycoplasma gallisepticum aisladas de pollos de
engorde y pavos mostraron ser sensibles a la difloxacina

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La difloxacina se absorbe rapidamente tras la administracién oral alcanzando concentraciones
plasmaticas estables a las pocas horas del inicio de la medicacion. La distribucion tisular de la
difloxacina es muy elevada, como lo demuestra la-relacion tejido/plasma. Concentraciones de
difloxacina iguales o superiores a las Concentraciones Minimas Inhibitorias (MIC) para muchos
patdgenos se alcanzan en todos los tejidos importantes y se mantienen mientras dure el tratamiento.

Pollos:

La difloxacina se absorbe casi totalmente (aproximadamente 96%) después de la administracion oral.
Se distribuye por los tejidos (V( = 4,7°1/kg) y tiene una vida media de eliminacion plasmatica de
aproximadamente 7 horas. Después de‘la administracion oral continua de Dicural solucion oral a una
dosis de 10 mg/kg/dia durante 5 dias consecutivos, las concentraciones plasmaticas medias de
difloxacina fueron de aproximadamente 200 ng/ml. Las relaciones de concentracion de difloxacina
tisular/plasmatica oscilan desde 0,6 (grasa abdominal); 2,4 (pulmones); 4,5 (musculo) hasta 14,1
(higado).

Pavos:

En los pavos, la difloxacina tiene una biodisponibilidad oral moderada (aproximadamente 58%). Se
distribuye muy bien‘en el cuerpo (V( = 9,9 1/kg) y la vida media de eliminacion plasmatica es de
aproximadamente 4 horas. Tras una administracion oral continua de 10 mg/kg/dia de Dicural solucion
oral durante cinco dias consecutivos, las concentraciones plasmaticas medias constantes de difloxacina
fueron de aproximadamente 60 ng/ml. Las relaciones de concentracion de difloxacina
tisular/plasmatica oscilan desde 2,5 (grasa abdominal), 3,7 (pulmones), 4,8 (musculo) hasta 36,5
(higado):

En ambas especies la difloxacina puede conjugarse (glucuronizada o sulfatada), o desmetilarse para
formar sarafloxacina u oxidarse para formar N-o6xido-difloxacina. Los metabolitos principales son
conjugados hidrolizables de la difloxacina, los otros metabolitos son proporcionalmente menores.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido edético

Hidréxido de potasio

Propilenglicol

Alcohol bencilico
Agua purificada

6.2 Principales incompatibilidades

No afadir cloro, por ejemplo de uso en cloraciones de agua, o perdxido de hidrogeno. al-agua de
bebida utilizada con este producto.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

El agua medicada debera prepararse recientemente a diario.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes

6.4 Precauciones especiales de conservacion.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos blancos de polietileno de alta densidad con'tapon de rosca conteniendo 250 ml 6 1 litro de
Dicural solucion oral. El tapon del envase de 1 litre puede ser utilizado como instrumento de medida.
Si éste se llena totalmente proporciona un volumen de 50 ml.

En el envase de 250 ml se suministra un medidor graduado adicional situado sobre el tapon. La linea
de medida indica el volumen suministrade.

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso;sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 ONJ

United Kingdom

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/001-003



9. FECHA DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

15.01.2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No se aplica.


http://www.ema.europa.eu/�

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Dicural 15 mg comprimidos recubiertos para perros

Dicural 50 mg comprimidos recubiertos para perros

Dicural 100 mg comprimidos recubiertos para perros

Dicural 150 mg comprimidos recubiertos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Principio activo:

Cada comprimido contiene:

Dicural 15 mg difloxacina (como hidrocloruro) 15.mg
Dicural 50 mg difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacina (como hidrocloruro) 100 mg
Dicural 150 mg difloxacina (como hidrocloruro) 150 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos biconvexos beige.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Especies a las que va destinado el medicamento
Perros
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies a las que va destinado
Para el tratamiento de:

o Infecciones agudas no'.complicadas del tracto urinario causadas Escherichia coli o

Staphylococcus spp:

e Pioderma superficial‘causada por Staphylococcus intermedius.
4.3 Contraindicaciones
Igual que para el resto de quinolonas, la difloxacina no debe usarse durante la fase de crecimiento
rapido debido.a posibles efectos adversos sobre el cartilago de las articulaciones que soportan el peso
del animal; es decir, no debe usarse en perros de razas pequefias o medianas hasta los 8 meses de edad,
en perros de razas grandes hasta 1 afio de edad, y en perros de razas gigantes hasta los 18 meses de
edad.
No utilizar en perros epilépticos.

4.4 Advertencias especiales especificando las especies a las que va destinado

Ninguna.



4.5 Precauciones especiales que deben adoptarse durante su empleo

Precauciones especiales para su uso en animales

La utilizacién masiva de un Unico tipo de antibiéticos puede conducir a la induccién de resistencias en
una poblacion bacteriana. El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de
aquellos casos clinicos que hayan respondido pobremente, o que se esperan que respondan
pobremente, a otras clases de antimicrobianos.

Cuando se use este producto se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el'uso de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un'test de
sensibilidad.

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debera tomar la persona que administre el producto a los animales
Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberian evitar todo contacto con el
producto.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En raras ocasiones se observaron reacciones adversas.en perros tratados con difloxacina. Las
reacciones observadas fueron inapetencia, emesis, diarrea e irritacion anal. Dichas reacciones adversas
resultaron autolimitantes durante uno o dos dias ¥ ne precisaron tratamiento adicional.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la incubacion

La seguridad del medicamento veterinario.durante la reproduccion soélo se ha evaluado en animales de
laboratorio, por tanto, no esta recomendado el uso de difloxacina durante la gestacion, lactancia o en
machos reproductores.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El empleo de fluoroquinolonas en combinacion con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede
causar convulsiones.

Los antiacidos pueden interferir en la absorcion gastrointestinal.

La nitrofurantoinapuede reducir la eficacia de las quinolonas si se utiliza conjuntamente en el
tratamiento deinfecciones del tracto urinario.

4.9 Posologia'y forma de administracion

La dosis:recomendada de difloxacina es de 5,0 mg/kg de peso vivo al dia. Dicural comprimidos
recubiertos debera administrarse una vez al dia durante al menos 5 dias. La pioderma superficial podra
requerir un tratamiento de hasta un maximo de 21 dias. Los comprimidos deberan administrarse
durante como minimo 2 dias mas después de la desaparicion de los signos clinicos.

Deberia reevaluarse la terapia si no se aprecia mejoria a los 5 6 10 dias en caso de pioderma
superficial.



4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

Los perros tratados con difloxacina (como hidrocloruro) por via oral con dosis 10 veces superiores a la
dosis recomendada durante 10 dias, mostraron ocasionalmente reacciones adversas leves, tal como
decoloracion anaranjado-amarillenta de las heces, emesis e hipersalivacion.

Se observaron cambios histopatologicos en el cartilago de articulaciones que soportan peso en petros
de raza Beagle jovenes (3,5 meses de edad) tratados con dosis de difloxacina(como clorhidrato) de

mas de 5 mg/kg/dia durante 90 dias.

No se conocen antidotos especificos para la difloxacina u otras quinolonas, por lo tanto,«en caso de
sobredosis, debera aplicarse un tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera

No se aplica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos generales de uso sistémico; antibacterianos de uso
sistémico, quinolonas antibacterianas.

codigo ATCvet: QJ01IMA94

La difloxacina es una aril-fluoroquinolona con un amplio espectro de actividad antimicrobiana. La
difloxacina puede ser bactericida contra muchos microorganismos Gram-negativos y una seleccion de
microorganismos Gram-positivos

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Las fluoroquinolonas ejercen su efecto antibacteriano contra los microorganismos en fase de
replicacion y en fase latente. La difloxacina actiia principalmente a través de la inhibicion de la ADN-
girasa bacteriana.

En estudios in vitro, se ha demostrado que son sensibles a la difloxacina los siguientes organismos:

Escherichia coli

Klebsiella spp

Pasteurella spp:
Pseudomonas spp.
Staphylococcusiintermedius

Se observo, susceptibilidad intermedia en los siguientes organismos:
Proteus spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus canis (beta)
Streptococcus spp.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion oral a perros de una dosis (un comprimido) de 5 mg/kg de peso vivo, la
difloxacina alcanzo su concentracion plasmatica maxima media de 1,8 pug/ml en aproximadamente 3



horas. Se absorbi6 aproximadamente el 95% de la dosis oral. La semivida de eliminacion en promedio
fue de 9,3 horas.

Un tratamiento oral diario prolongado durante 180 dias,a una dosis de 5 mg/kg de peso vivo no afectd
a la cinética de la difloxacina, ni por acumulacién ni por un aumento del metabolismo del farmaco.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Glicolato de almidon sodico

Celulosa microcristalina

Estearato de magnesio

Dioxido de silicio coloidal

Laurilsulfato de sodio

Lactosa

Croscarmelosa sodica

Levadura de cerveza micronizada

Aromatizante con sabor a higado

6.2  Principales incompatibilidades

No se aplica.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Blisteres de PVC/aluminio, conteniendo 10 comprimidos por blister. Cajas de cartén con 1,2, 6 10
blisteres.

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento veterinario no
utilizado o,.en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con‘las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom



8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/004-015

9. FECHA DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

15.01.2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No se aplica.


http://www.ema.europa.eu/�

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solucién inyectable para bovino y perros.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Principio activo:

Difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg/ml
Excipientes:
Alcohol bencilico 50 mg/ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable transparente amarillenta

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies a las que va destinado el medicamento

Bovino (terneros y bovino joven) y perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies a las que va destinado

En bovino: Dicural 50 mg/ml solucién inyectable-esta-indicado para el tratamiento de la enfermedad

respiratoria bovina (fiebre del transporte, neumonia del ternero) causada por infeccion simple o mixta

por Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida y/o Mycoplasma spp.

En perros: Dicural 50 mg/ml solucién inyectable esta indicado en el tratamiento de animales con:

e Infecciones agudas de las vias urinarias no complicadas causadas por Escherichia coli o
Staphylococcus spp.

e Pioderma superficial causada-porStaphylococcus intermedius.

4.3 Contraindicaciones

Bovino:
Ninguna

Perros:

Igual que para el'resto de quinolonas, la difloxacina no debe usarse en perros durante la fase de
crecimiento rapido debido a posibles efectos adversos sobre el cartilago articular de las articulaciones
que soportan el peso del animal; por tanto, no debe usarse en perros de razas de tamafio pequefio o
mediano hasta los 8 meses de vida, en perros de razas de tamafio grande hasta 1 afio de edad, o en
perros/de razas de tamafio gigante hasta los 18 meses de edad.

No debe usarse en perros epilépticos.
4.4 Advertencias especiales especificando las especies a las que va destinado

Ninguna.



4.5 Precauciones particulares que deben adoptarse durante su uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La utilizacion masiva de un unico tipo de antibidticos puede conducir a la induccidén de resistencias en
una poblacidn bacteriana. El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de
aquellos casos clinicos que hayan respondido pobremente, o se espera que respondan pobrementej.a
otras clases de antimicrobianos.

Cuando se use este producto se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre eluso-de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas debe ser usadas después de realizar un test.de
sensibilidad.

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administre el medicamento a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deben evitar todo contacto con el
producto.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Bovino:

Los estudios de seguridad en la especie de destino.indican que la administracion subcutanea en general
se tolera bien. Puede producirse una inflamacion transitoria en el punto de inoculacién después de la
administracion.

Perros:

Los estudios de seguridad efectuados en laespecie de destino indican que la administracion
subcutanea en general fue bien tolerada. Se ha observado prurito y/o inflamacion local y
ocasionalmente una ligera reaccion. de<dolor en el punto de inoculacion. En general, el prurito
desaparece en pocos minutos y.la inflamacion local en pocos dias.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la incubacién

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia

4.8 Interaccién con otros medicamentos veterinarios y otras formas de interacciéon

El empleo.de'fluoroquinolonas en combinacién con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede
causar convulsiones.

Puede observarse antagonismo con la nitrofurantoina.



4.9 Posologia y forma de administracion
Via subcutanea.

Bovino:

La dosis recomendada es 2,5 mg difloxacina/kg peso vivo/dia durante 3 dias (por ejemplo: 5 ml/100
kg peso vivo/dia) Si después de 3 dias no existe suficiente mejora, el tratamiento puede continuarse
durante otros 2 dias.

Para las enfermedades respiratorias complicadas, la dosis se puede doblar a 5 mg/kg de pesovive/dia.
El volumen administrado en cada punto de inyeccion no debe exceder de 7 ml. Cada dia debe
utilizarse un nuevo punto de inyeccion.

Perros:
La dosis recomendada es una tinica inyeccion de 5,0 mg difloxacina/kg peso vivo. El tratamiento debe
continuarse con Dicural comprimidos recubiertos (ver Ficha Técnica).

El volumen administrado en cada punto de inyeccion en perros no debe exceder de 5 ml.
4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos)

Bovino:

En bovino, a dosis muy elevadas, pueden producirse reacciones'adversas en el sistema nervioso
(ataxia, inestabilidad, temblores, tremores, convulsiones etc.). [a sobredosificacion también puede
provocar edema e inflamacion en la articulacion de la rodilla.

Perros:

La administracion oral de difloxacina a dosis hasta 5 veces la dosis recomendada durante 30 dias no
produjo ninguna reaccion adversa.

En otro estudio, los perros tratados con difloxacina por via oral con dosis 10 veces superiores a la
dosis recomendada durante 10 dias, mostraron ocasionalmente reacciones adversas leves, tales como
decoloracion anaranjado-amarillenta de las-heces, emesis e hipersalivacion.

No se conocen antidotos especificos para la difloxacina (ni para otras quinolonas), por tanto, en caso
de sobredosificacion debera aplicarse un tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera

Bovino:
Carne: 46 dias

Perros:

No se aplica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos generales de uso sistémico, antibacterianos de uso
sistémico, quinolonas antibacterianas.

Codigo ATC vet: QJOIMA94



Las fluoroquinolonas ejercen su efecto antibacteriano tanto sobre microorganismos en replicacion
como en estado latente. El hidrocloruro de difloxacina posee actividad bactericida y actua por
inhibicion de la ADN-girasa bacteriana.

En estudios in vitro, se ha demostrado que son sensibles a la difloxacina los siguientes organismos:

Pasteurella spp.
Mycoplasma spp.
Escherichia coli
Staphylococcus intermedius

Se observo susceptibilidad intermedia en los siguientes organismos:
Staphylococcus spp.

La induccion de resistencias frente a las quinolonas puede desarrollarse por mutaciones en el gen
girasa bacteriano y por cambios en la permeabilidad celular para las quinolonas:

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Bovino:

Tras la administracion subcutanea de difloxacina, se logran niveles plasmaticos maximos de 1,7 pug/ml
a las 6 horas después de la administracion. La biodisponibilidad:después de la administracion
subcutanea es del 88%. El volumen de distribucion es de 255.1/kg .

El compuesto parental, difloxacina, es el componente prineipal en las heces y tejidos. Ademas del
compuesto parental, en orina, higado, grasa y rifiones,'se encuentran cantidades pequefias de los
metabolitos desmetildifloxacina y N-6xido de difloxacina.

El aclaramiento de la difloxacina tras administracion subcutanea en bovino es de 229 ml/h/kg. Se ha
observado una semivida de 7,7 horas. La mayor'parte de la difloxacina (es decir, del 68% al 82%) se
excreta por via fecal. Una fraccion de la difloxacina (es decir, del 7% al 18%) se elimina por via
urinaria.

Perros:

Después de la administracion subcutanea de difloxacina, se alcanzan niveles plasmaticos maximos de
1,4 - 1,9 ug/ml a las 3,1 horas después de la administracion. La biodisponibilidad tras la
administracion subcutanea«es del 96%. El volumen de distribucion es de 2,6 I/kg. Se ha observado una
semivida de 5,8 horas.La mayor parte de la difloxacina se excreta via heces, aunque hay una fraccion
de difloxacina que se excreta por la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Alcohol'bencilico
Propilenglicol

Arginina

Agua para solucidn inyectable



6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No congelar.

Conservar el envase en el embalaje exterior.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Perros:
Caja de carton con un vial de vidrio de 50 ml con tapon de gomay capsula de aluminio.

Bovino:
Caja de carton con un vial de vidrio de 50 ml, 100 ml 6 250-mlcon tapén de goma y capsula de

aluminio.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado.o'los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/016-018

9. FECHA DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

15.01.2008



10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No se aplica.


http://www.ema.europa.eu/�

ANEXO II

TITULAR(ES) DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, INCLUIDAS
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y/O USO

CONDICIONES O RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMINACION DE LOS LMR



A.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccién del fabricante responsable de la liberacion de los lotes:

Para las tres formas farmacéuticas:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

Espatia

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, INCLUIDAS
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Se administrara unicamente bajo prescripcion veterinaria.

El poseedor de esta autorizacion de comercializacion debe informar a‘la Comision Europea acerca de
los planes de comercializacion para el medicamento autorizado por esta decision.

C. CONDICIONES O RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

No se aplica

D. DETERMINACION DE LOS LMR

Los que se aceptan de conformidad con el'Reglamento(CEE) n® 2377/90 del Consejo, y de
conformidad con el articulo 31 (3b) del Reglamento (EEC) n°® 2309/93 del Consejo, de 22 de julio
1993, modificados.



Anexo I del Reglamento (CEE) del Consejo n° 2377/90

Sustancia(s) Residuo Especies LRM Tejidos diana | Otras disposiciones
farmacolégicamente marcador animales
activa(s)

Difloxacina Difloxacina Aves 300 ng/kg Musculo No debe utilizarse
400 pg/kg | Piel y grasa en animales que
1900 pg/kg Higado producen huevos
600 ng/kg Rifion para consumo

humano

Difloxacina Difloxacina | Bovino” | 400 pg/kg Musculo No debeutilizarse
100 pg/kg Grasa en-animales que
1400 pg/kg Higado producen leche
800 ng/kg Rifion para consumo

humano

Anexo II del Reglamento (CEE) n°® 2377/90 del Consejo

Solucion oral:

Sustancias farmacoloégicamente

activas

Especies Animales

Otras disposiciones

Acido edético ®

Hidroxido de potasio *

Propilenglicol °
Alcohol bencilico ¢
Acido clorhidrico ’

Todas las especies
productoras de alimentos

Uso como excipiente
Uso como excipiente

Solucion inyectable:

Sustancias farmacolégicamente

Especies Animales

Otras disposiciones

activas
Etanol ® Todas las especies Uso como excipiente
Propilenglicol ° productoras de alimentos

Alcohol bencilico '
Arginina "'

" DOLL 172 de 02.07.02
2D0O: L'172 de 02.07.02
®DO. L 290 de 5.12.95

4DO. L 272 de 25.10.96
®DO. L 45 de 15.02.97

5 DO. L 143 de 27.06.95
"DO. L 143 de 27.06.95
8 DO. L 143 de 26.06.95
®DO. L 45 de 15.02.97

DO L 143 de 26.06.95

""DO. L 240 de 10.09.99
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ANEXO IIT






DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y ELL ENVASE PRIMARIO
Dicural solucion oral

Etiqueta de caja de frascos de 1 x 250 ml /1 x 1000 ml / 6 x 1000 ml

Etiqueta de frascos de 250 ml / 1000 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg/ml, solucién oral para pollos y pavos

2.  DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s ) ACTIVO(s) Y OTRA(S)

SUBSTANCIA(S)
Difloxacina (como hidrocloruro) 100 mg/ml.
Alcohol bencilico 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral.

4. TAMANO DEL ENVASE

250 ml
1 x 1000 ml
6 x 1000 ml

| 5.  ESPECIES DE DESTINO

Pollos (pollos de engorde y futuras tfeproductoras) y pavos jovenes (de hasta 2 kg de peso vivo).

| 6.  INDICACION(ES)

Para el tratamiento en pollos y pavos de infecciones respiratorias cronicas causadas por cepas sensibles
de Escherichia coli y'Mycoplasma gallisepticum.

Tratamiento en pavos de las infecciones causadas por Pasteurella multocida.

7. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion en agua de bebida

Antes de su uso debera leer el prospecto.
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8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempos de espera - Carne (pollos y pavos): 24 horas

No debe usarse en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo tipo de,contacto con
el producto. Para evitar la irritacion de los ojos y/o la piel, utilizar guantes y mascarillas protectoras
cuando se maneje el producto.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
El agua medicada debera prepararse recientemente a diario.
Periodo de validez después de abierto el envase: 1 mes

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Proteger de la.luz. No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Eliminar los residuos del producto de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, si procede

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y.LA VISTA DE LOS NINOS”

Manténgase fueradel alcance y la vista de los nifios

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacion de comercializacion
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom
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16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

‘ 17. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN ELL EMBALAJE EXTERIOR
Dicural 15 mg comprimidos recubiertos —
caja de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 15 mg comprimidos recubiertos para perros

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)
SUSTANCIA(S)

Difloxacina (como hidrocloruro) 15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto

4. TAMANO DEL ENVASE

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos.

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACION(ES)

7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.
Antes de su uso debera leer el prospecto.

‘ 8. TIEMPO DE ESPERA

[Nose aplica]

‘ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo contacto con el
producto.
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| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

| 11.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Eliminar los residuos del producto de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”,.Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripeion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL.TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

17. "NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN ELL EMBALAJE EXTERIOR
Dicural 50 mg comprimidos recubiertos
caja de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg comprimidos recubiertos para perros

2.  DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)
SUSTANCIA(S)

Difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto

4. TAMANO DEL ENVASE

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACION(ES)

7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.
Antes de su uso debera leer el prospecto.

‘ 8. TIEMPO DE ESPERA

[No:se aplica]

‘ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo contacto con el
producto.
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| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

| 11.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Eliminar los residuos del producto de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”,.Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcionveterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL.TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/007— 10 comprimidos
EU/2/97/003/008 - 20 comprimidos
EU/2/97/003/009 — 100 comprimidos

17. "NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN ELL EMBALAJE EXTERIOR
Dicural 100 mg comprimidos recubiertos —
caja de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg comprimidos recubiertos para perros

2.  DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)
SUSTANCIA(S)

Difloxacina (como hidrocloruro) 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto

4. TAMANO DEL ENVASE

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACION(ES)

7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.
Antes de su uso debera leer el prospecto.

‘ 8. TIEMPO DE ESPERA

[No:se aplica]

‘ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo contacto con el
producto.
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| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

| 11.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Eliminar los residuos del producto de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”,.Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcionveterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL.TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/010.— 10 comprimidos
EU/2/97/003/011 - 20 comprimidos
EU/2/97/003/012 — 100 comprimidos

17. "NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lot {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN ELL EMBALAJE EXTERIOR
Dicural 150 mg comprimidos recubiertos —
caja de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 150 mg comprimidos recubiertos para perros

2.  DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)
SUSTANCIA(S)

Difloxacina (como hidrocloruro) 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto

4. TAMANO DEL ENVASE

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACION(ES)

7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.
Antes de su uso debera leer el prospecto.

‘ 8. TIEMPO DE ESPERA

[No:se aplica]

‘ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo contacto con el
producto.
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| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

| 11.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Eliminar los residuos del producto de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”,.Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripeion-veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/013.— 10 comprimidos
EU/2/97/003/014 - 20 comprimidos
EU/2/97/003/015 — 100 comprimidos

17.. “NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lot {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Dicural 15 mg comprimidos recubiertos
Etiqueta de blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 15 mg comprimidos recubiertos para perros

Difloxacina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Limited

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 5. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Unicamente para uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Dicural 50 mg comprimidos recubiertos
Etiqueta de blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg comprimidos recubiertos para perros

Difloxacina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCTALIZACION

Pfizer Limited

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote {ntimero}

‘ 5. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Unicamente para uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Dicural 100 mg comprimidos recubiertos
Etiqueta de blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg comprimidos recubiertos para perros

Difloxacina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Limited

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 5. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Unicamente para uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Dicural 150 mg comprimidos recubiertos
Etiqueta de blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 150 mg comprimidos recubiertos para perros

Difloxacina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Limited

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote {nimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Dicural 50 mg/ml, solucion inyectable para bovino y perros.
(Etiqueta de) caja del envase de 50 ml

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml, solucion inyectable para bovino y perros.

2.  DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)

SUSTANCIA(S)
Difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg/ml
Alcohol bencilico 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

50 ml

| 5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros y bovino joven) y perros

| 6. INDICACION(ES)

Bovino:

= Tratamiento de la enfermedad respiratoria bovina (fiebre del transporte, neumonia del ternero)
causada por infeccion simple o mixta por Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida y/o
Mycoplasma spp.

Perros:

Tratamiento de:

= Infecciones agudas de las vias urinarias no complicadas causadas por Escherichia coli o
Staphylococcus spp.

=  Pioderma superficial causada por Staphylococcus intermedius

7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Antes de su uso debera leer el prospecto.
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8.

TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Bovino - carne: 46 dias

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo contacto con el
producto.

| 10.

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

| 11.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar.
Conservar el envase en el embalaje exterior.

12.

PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Eliminar los residuos del producto de conformidad.con las normativas locales.

13.

LA MENCION “UNICAMENTEPARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.

ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE
Y LA VISTA DE LOSNINOS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

15.

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Ramsgate'Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom
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16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/016

‘ 17. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO
Dicural 50 mg/ml, solucion inyectable para bovino y perros.
Etiqueta del envase de 50 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solucién inyectable para bovino y perros.

2. DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO

Difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg/ml

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

50 ml

4. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

5. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Bovino: carne: 46 dias

‘ 6. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
Periodo de validez-después de abierto el envase: 28 dias.

| 8.  LAMENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”,

Unicamente para uso veterinario.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label]
EU/2/97/003/016
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN ELL EMBALAJE EXTERIOR Y EN EL ENVASE
PRIMARIO

Dicural 50 mg/ml solucién inyectable para bovino

Caja del vial de 100 ml / 250 ml

Etiqueta del vial de 100 ml / 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)

SUSTANCIA(S)
Difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg/ml
Alcohol bencilico 50 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

100 ml /250 ml

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros y bovino joven)

| 6.  INDICACION(ES)

Tratamiento de la enfermedad respiratoria bovina (fiebre del transporte, neumonia del ternero) causada
por infeccion simple o mixta por Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida y/o Mycoplasma spp.

7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Antes de su'uso debera leer el prospecto.

8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: carne: 46 dias
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo contacto con el
producto.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar.
Conservar el envase en el embalaje exterior.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERYARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Eliminar los residuos del producto de conformidad con las nermativas locales.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUEINDIQUE“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE
Y LA VISTA DE LOS NINQS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16... NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/003/017 — 100 ml
EU/2/97/003/018 — 250 ml
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‘ 17. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {numero}
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PROSPECTO PARA
Dicural 100 mg/ml, solucién oral para pollos y pavos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Fabricante que libera el lote:

Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona

Espafia

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg/ml solucién oral para pollos y pavos

3.  DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)
SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Principio activo

Difloxacina (como hidrocloruro) 100 mg.
Excipientes
Alcohol bencilico 100 mg

4. INDICACIONES

En pollos y pavosyDicural solucion oral esta indicado para el tratamiento de infecciones respiratorias
cronicas causadas por cepas sensibles a la difloxacina de Escherichia coli y Mycoplasma
gallisepticum,

En pavos: Dicural solucion oral también esta indicado para el tratamiento de infecciones causadas por
Pasteurellasmultocida.

5. CONTRAINDICACIONES

No debe usarse en aves que estén incubando.

Puesto que no se han realizado estudios en aves con cojera clinica, Dicural no debe ser utilizado en
aves con problemas de artropatias existentes o con osteoporosis.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO

Pollos (pollos de engorde y futuras reproductoras)

Pavos ( pavos jovenes de hasta 2 kg de peso vivo).

8.  DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIiA(S) Y FORMA(S) DE

ADMINISTRACION

Dicural solucion oral debe administrarse diariamente en el agua de bebida a tna dosis de 10 mg/kg de
peso vivo. La administracion debe continuarse durante 5 dias.

Administracion en el agua de bebida.

Teniendo en cuenta el contenido de difloxacina en la solucion oral(10% p/p), debe hacerse el
siguiente célculo para determinar el volumen en ml que hay que afiadir por cada 1000 litros de agua:

numero de animales en el criaderox peso medio'de cada animal (kg) x 100

consumo total de agua del criadero el dia.anterior (litros)

9. RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El tapon del envase de 1 litro puede ser utilizado como instrumento de medida. Si éste se llena
totalmente proporciona un volumen de 50'ml. En el envase de 250 ml se suministra un medidor
graduado adicional situado sobre el tapon. La linea de medida indica el volumen suministrado.
El agua de bebida medicada debera prepararse cada dia.

No utilizar otra fuente de agua de bebida durante el periodo de tratamiento.

No afiadir cloro, por gjemplo, de uso en cloraciones de agua, o peroxido de hidrégeno al agua de
bebida utilizada con este producto.

A concentraciones en agua del 0,03% (=300 ml en 1000 litros) o superiores, la palatabilidad en pavos
puede verse afectada.

10. TIEMPO DE ESPERA
Carne (pollos y pavos): 24 horas

No debe usarse en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Proteger de la luz.
No congelar.

Periodo de validez después de abierto el envase: 1 mes
No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta, después de “CAD”.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

No debe usarse en aves que estén incubando y/o en las cuatro semanas anteriores al comienzo
del periodo de incubacion.

La utilizacién masiva de un tinico tipo de antibidticos puede conducir a la induccion de resistencias en
una poblacion bacteriana. El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de
aquellos casos clinicos que hayan respondido pobremente, o se espéra que respondan pobremente, a
otras clases de antimicrobianos.

Cuando se use este producto se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de
sensibilidad.

El uso del producto en condiciones distintas a las'tecomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras quinolonas debido a/las resistencias cruzadas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo tipo de contacto con

el producto. Para evitar la irritacion de los ojos y/o la piel, utilizar guantes y mascarillas protectoras
cuando se maneje el producto.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Todo medicamento-veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/
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15. INFORMACION ADICIONAL

Unicamente para uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Dicural solucién oral es una solucion acuosa de color amarillo claro que se presenta en frascos de
plastico blanco con tapon de rosca conteniendo 250 ¢ 1000 ml de solucion oral. Es posible que no'se

comercialicen todas las presentaciones.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento dirigiéndose al representante local deltitular
de la autorizacion de comercializacion.
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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 5269 17 96

EALGOO
Pfizer Hellas.A.E.

TnA.: 430210 6785800

Espafia
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

50



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
PfizerAnimal Health

Tel: #3705 269 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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PROSPECTO PARA
Dicural comprimidos recubiertos para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y, DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Fabricante que libera el lote:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

Espatia

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Dicural 15 mg comprimidos recubiertos para perros
Dicural 50 mg comprimidos recubiertos para perros

Dicural 100 mg comprimidos recubiertos para perros
Dicural 150 mg comprimidos recubiertos para perros

3. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)

SUSTANCIA(S)
Cada comprimido contiene:
Dicural 15 mg difloxacina (como hidrocloruro) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacina (como hidrocloruro) 100 mg
Dicural 150 mg diflexacina (como hidrocloruro) 150 mg

4. INDICACIONES

Dicural comprimidos recubiertos esta indicado para las siguientes condiciones clinicas en los perros:

o Infecciones agudas no complicadas del tracto urinario causadas por Escherichia coli o
Staphylococcus spp.

e Pioderma superficial causadas por Staphylococcus intermedius.

Dicural'comprimidos recubiertos solo debe ser usado en base a resultados de ensayos de
susceptibilidad.
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5. CONTRAINDICACIONES

Igual que para el resto de quinolonas, la difloxacina no debe usarse durante la fase de crecimiento
rapido debido a posibles efectos adversos sobre el cartilago articular de las articulaciones que soportan
el peso del animal; es decir, no debe usarse en perros de razas pequefias o medianas hasta los 8 meses
de vida, en perros de razas grandes hasta 1 afio de edad, y en perros de razas gigantes hasta los 18
meses de edad.

No utilizar en perros epilépticos.

6. REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones se observaron reacciones adversas en perros tratados con difloxacina. Las

reacciones observadas fueron inapetencia, emesis, diarrea e irritacion anal. Dichas reacciones adversas

resultaron autolimitantes durante uno o dos dias y no precisaron tratamiento adicional.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto;de rogamos informe del

mismo a su veterinario.

7. ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO

Perros

8.  DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE; VIiA(S) Y FORMA(S) DE
ADMINISTRACION

La dosis recomendada de difloxacina es 5,0,mg/kg de peso vivo al dia. Dicural comprimidos

recubiertos debera administrarse una vez al dia‘durante al menos 5 dias. La pioderma superficial podra

requerir un tratamiento de hasta un maximo-.de 21 dias. Los comprimidos deberan administrarse

durante como minimo 2 dias mas después de la desaparicion de los signos clinicos.

Debera reevaluarse la terapia si no-s¢aprecia mejoria a los 5 6 10 dias en caso de pioderma superficial.

Peso vivo Dicural Dicural Dicural Dicural
(kg) 15 mg 50 mg 100 mg 150 mg

Pequeiia 0-3 !

qu 446 2

7-10 3) 1

Mediana L1 -20 2 (1)
21-30 3 €))
31-40 2

Grande 41 - 60 3 ®)

Viaoeral.
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9. INDICACIONES PARA UNA ADMINISTRACION CORRECTA

10. TIEMPO DE ESPERA

No se aplica.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.
No usar después de la fecha de caducidad que figura en la caja, después de “CAD”

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan-evitar todo contacto con el
producto.
No estd recomendado el uso de difloxacina durante la gestacion;lactancia o en machos reproductores.

La utilizacién masiva de un tnico tipo de antibidticos puede.conducir a la induccion de resistencias en
una poblacion bacteriana. El uso de fluoroquinolonas debe'ser reservado para el tratamiento de
aquellos casos clinicos que hayan respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente, a
otras clases de antimicrobianos.

Cuando se use este producto se deben tener.en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de
sensibilidad.

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede

incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras quinelonas debido a las resistencias cruzadas.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14.. " FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http:/www.ema.europa.eu/
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15. INFORMACION COMPLEMENTARIA
Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Dicural comprimidos recubiertos es un comprimido con un ntcleo que contiene difloxacina
hidrocloruro y una cubierta con sabor. Cada uno de los productos esta disponible en envases de 10, 20
y 100 comprimidos. Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

La difloxacina es una aril-fluoroquinolona con un amplio espectro de actividad antimicrobiana. a
difloxacina puede ser bactericida contra muchos microorganismos Gram-negativos y una'seleceion de
microorganismos Gram-positivos.

Las fluoroquinolonas ejercen su efecto antibacteriano contra los microorganismos en su-fase de
replicacion y fase latente. La difloxacina actfia principalmente a través de la inhibicion de la ADN-
girasa bacteriana.

En estudios in vitro, se ha demostrado que son sensibles a la difloxacina los siguientes organismos:

Escherichia coli

Klebsiella spp

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Se observo susceptibilidad intermedia en los siguientes.organismos :

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

Tras la administracion oral a perros de una.dosis (un comprimido no recubierto) de 5 mg/kg de peso
vivo, la difloxacina alcanz6 una concentracion plasmatica maxima media de 1,8 pg/ml en
aproximadamente 3 horas. Se absorbi6.aproximadamente el 95% de la dosis oral. La semivida de
eliminacion en promedio fue de 9,3 horas.

El tratamiento oral diario prolongado durante 180 dias a una dosis de 5 mg/kg de peso vivo no afecto
a la cinética de la difloxacina, ni por acumulacién ni por un aumento del metabolismo del farmaco.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacion de comercializacion.
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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 5269 17 96

EALGOO
Pfizer Hellas.A.E.

TnA.: 430210 6785800

Espafia
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
PfizerAnimal Health

Tel: #3705 269 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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PROSPECTO PARA
Dicural 50 mg/ml, solucién inyectable para bovino y perros.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Fabricante que libera el lote:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solucién inyectable para bovino y pertos:

3. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(s) ACTIVO(s) Y OTRA(S)

SUSTANCIA(S)
Principio activo
Difloxacina (como hidrocloruro) 50 mg/ml
Excipientes
Alcohol bencilico 50 mg/ml

4. INDICACION(ES)

Bovino: Tratamiento’de.la enfermedad respiratoria bovina (fiebre del transporte, neumonia del
ternero) causada por.infeccion simple o mixta por Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida y/o
Mycoplasma spp.

Perros: Tratamiento de:

= Infecciones agudas de las vias urinarias no complicadas causadas por Escherichia coli o
Staphylococcus spp

= _Pioderma superficial causada por Staphylococcus intermedius.

5. CONTRAINDICACIONES

Bovino:
Ninguna.

58



Perros:

Igual que para el resto de quinolonas, la difloxacina no debe usarse en perros durante la fase de
crecimiento rapido debido a posibles efectos adversos sobre el cartilago articular de las articulaciones
que soportan el peso del animal; es decir, no debe usarse en perros de razas de tamafio pequefio o
mediano hasta los 8 meses de vida, en perros de razas de tamafio grande hasta 1 afio de edad, o en
perros de razas de tamafio gigante hasta los 18 meses de edad.

No debe usarse en perros epilépticos.

6. REACCIONES ADVERSAS

Bovino:

Los estudios de seguridad en la especie de destino indican que la administracion subcutanea en general
se tolera bien. Puede producirse una inflamacion transitoria en el punto de inoculacion después de la
administracion.

Perros:

Los estudios de seguridad efectuados en la especie de destino indican.que la administracion
subcutanea en general fue bien tolerada. Se ha observado prurito y/o inflamacion local y
ocasionalmente una ligera reaccion de dolor en el punto de inoculacion. En general, el prurito
desaparece en pocos minutos y la inflamacion local en pocos dias.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en. este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO

Bovino (terneros y bovino joven)
Perros

8.  DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE
ADMINISTRACION
Via subcutdnea

Bovino:

La dosis recomendada.es de 2,5 mg difloxacina/kg peso vivo/dia durante 3 dias (es decir, 5 ml/100 kg
peso vivo/dia) Si despuéside 3 dias no existe suficiente mejoria, el tratamiento puede continuarse
durante otros 2 dias. Para'las enfermedades respiratorias complicadas, la dosis se puede doblar a 5
mg/kg de peso vivo/dia.

Perros:
La dosis recomendada es de 5,0 mg difloxacina/kg peso vivo en una Unica inyeccion. El tratamiento
debe continuarse con Dicural comprimidos recubiertos (leer el prospecto de este producto).

9. RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

En bovino, el volumen inyectado en cada punto de inyeccion no debe exceder los 7 ml. Cada dia debe
utilizarse un nuevo punto de inyeccion.

En perros, el volumen administrado por punto de inyeccion no debe exceder los 5 ml.
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En ausencia de estudios de incompatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino: Carne: 46 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No congelar.

Conservar en el embalaje exterior

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta, después.de “CAD”

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

La utilizacion masiva de un tnico tipo de antibioticos puede.conducir a la induccion de resistencias en
una poblacidn bacteriana. El uso de fluoroquinolonas debe-ser reservado para el tratamiento de
aquellos casos clinicos que hayan respondido pobremente,.o se espera que respondan pobremente, a
otras clases de antimicrobianos.

Cuando se use este producto se deben tener en cuenta-las recomendaciones oficiales sobre el uso de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de
sensibilidad.

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

No ha quedado demostrada la'seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia

El empleo de fluoroquinolonas en combinacion con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede
causar convulsiones.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deberan evitar todo contacto con el
producto:

Sobredosificacion

Bovino:

Enbovino, a dosis muy elevadas, pueden producirse reacciones adversas en el sistema nervioso
(ataxia, inestabilidad, temblores, tremores, convulsiones, etc.). La sobredosificacion también puede
provocar edema e inflamacion en la articulacion de la rodilla.
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Perros:
En perros, la administracion oral de difloxacina a dosis hasta 5 veces la dosis recomendada durante 30
dias no produjo ninguna reaccion adversa.

En otro estudio, los perros tratados con difloxacina por via oral con dosis 10 veces superiores a la

dosis recomendada durante 10 dias, mostraron ocasionalmente reacciones adversas leves, tales como

una decoloracién anaranjado-amarillenta de las heces, emesis e hipersalivacion.

No se conocen antidotos especificos para la difloxacina (ni para otras quinolonas), por lo tanto, en caso

de sobredosificacion debera aplicarse un tratamiento sintomatico.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO PORULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento.en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. INFORMACION ADICIONAL

Unicamente para uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Dicural 50 mg/ml solucion inyectable parasbovino y perros esta disponible en las siguientes
presentaciones:

Perros: vial de 50 ml

Bovino: 50, 100 y 250 ml

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacién de comercializacion.

61


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 5269 17 96

EALGOO
Pfizer Hellas.A.E.

TnA.: 430210 6785800

Espafia
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
PfizerAnimal Health

Tel: #3705 269 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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