


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 100 mg/ml peroraalne lahus kanadele ja kalkunitele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab:

Toimeaine:

difloksatsiini (hiidrokloriidina) 100mg
Abiained:

Bensiiiilalkohol 100mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Selge kollakas lahus

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kanad (broilerid ja sugulinnud).Kalkunid (noored kalkunid kehamassiga kuni 2kg).

4.2. Naiidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kanadele ja kalkuniele:Dicural on ndidustatud-krooniliste respiratoorsete infektsioonide raviks, mille

tekitajateks on Escherichia coli ja Mycoplasma gallisepticum difloksatsiinile tundlikud tiived.
Kalkunitele: Dicural on nédidustatud-ka-Pasteurella multocida infektsiooni raviks.

4.3. Vastuniidustused

Kuni ei ole tehtud katseid kasutamiseks norkadel lindudel, mitte manustada Dicurali lindudele, kellel
on jalgade norkus voi lindudele, kes kannatavad osteoporoosi all.

4.4 Erihoiatused loomaliigiti

Puuduvad.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Uhe antibiootikumiriihma pikaajaline kasutamine vdib mdjutada bakterite populatsiooni resistentsust.
Maoistlik on fluorokinoloone kasutada vaid siis, kui haigus ei allu voi tdenéoliselt ei allu teistele
antibiootikumidele.

Preparaati kasutades tuleb arvesse votta kohalikku seadusandlust.

Kui vahegi voimalik, tuleks fluorokinoloone kasutada vastavalt tundlikkuse testile.



Kasutades preparaati mitte vastavalt SPC-s antud juhendile, vdib suureneda bakterite resistentsus
fluorokonoloonidele ning voib vdheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega vdimaliku rist-
resistentsuse tottu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Inimesed, kes on iilitundlikud kinoloonide suhtes, peaksid viltima veterinaarpreparaadiga tootamist.
Nabhadrrituse drahoidmiseks tuleb veterinaarpreparaadiga tootamisel kasutada kaitsevahendeid:
kindaid, néo kaitset.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte kasutada munevatel lindudel ja/voi 4 nddala jooksul enne munemisperioodiralgust.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Dicural peroraalset lahust tuleb manustada iiks kord pievas joogiveega sellises kontsentratsioonis, et
doos oleks 10mg/kg. Manustada 5 paeva.

Vottes arvesse difloksatsiini sisaldust suukaudses lahuses (10% w/v), kasutada jérgmist arvutust, et
méérata ravimi hulk (ml), mis lisatakse 1000 liitrile joogiveele.

Lindude arv ruumis'x keskmine linnu kaal (kg) x 100

eclmisel paeval tarbitud vee hulk (liitrites)
Iga pdev tuleb valmistada vérske ravimjook..
Ravi ajal mitte lasta mujalt juua.

Ravimi kontsentratsioon vees.0.03% (= 300 ml/1000 liitrile) vGi rohkem v3ib mojutada lahuse
maitsvust kalkunitele.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ohutuse katsed kanadel ja kalkunitel néitasid, et manustatuna joogiveega doosis 30mg/kg (kana) voi
22mg/kg (kalkun) kolm korda pikema aja jooksul (15 jérjestikust pdeva) on difloksatsiinhiidrokloriid
lindudele/ohutu.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele (kanad ja kalkunid): 24 tundi.
Mitte kasutada munevatel lindudel, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: mikroobidevastane vahend siisteemseks kasutamiseks, antibakteriaalne
aine siisteemseks kasutamiseks, kinoloon.
ATC-vet kood: QJI01IMA94

Fluorokinoloonidel on antibakteriaalne toime nii paljunemisfaasis olevatesse kui hetkel mitte-
paljunevatesse mikroorganismidesse. Difloksatsiinhiidrokloriid on bakteritsiidse toimega ning
inhibeerib bakteri DNA-giiraasi.

Broileritelt ja kalkunitelt isoleeritud Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mycoplasma
gallisepticum tiived on difloksatsiinile tundlikud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Difloksatsiin imendub kiiresti suukaudse manustamise jargselt ning saavutab.moni tund pérast
manustamist piisivad plasmakontsentratsioonid. Difloksatsiin jaotub histi kogu looma kehas, nagu
niditavad kudede ja plasma ravimikontsentratsioonid. Difloksatsiini kentsentratsioonid, mis on
vordsed voi suuremad vastavate patogeenide MIC —védrtustega, tekivad koikides vastavates kudedes
ning piisivad kogu ravi kestel.

Kanad: suukaudse manustamise jargselt imendub difloksatsiin peaaegu tdielikult (umbes 96%).
Ravim jaotub hésti organismis (Vd = 4.7 I/kg) ja plasmapoolestusaeg on umbes 7 tundi.
Jérjestikused suukaudsed manustamised doosis 10mg/kg/péevas viis pdeva jérjest annavad plasma
piisivaks kontsentratsiooniks 200 ng/ml. Sisaldus kudedes ja plasmas on vahemikus 0,6 (rasvkude),
2,4 (lihased) kuni 14,1 (maks).

Kalkun: suu kaudu manustamisel on difloksatsiinil méddukas biosaadavus (umbes 58%). Ravim
jaoutb hésti organismis (Vd = 9.9 /kg) ja plasma poolestusaeg on umbes 7 tundi. Jérjestikused
suukaudsed manustamised doosis 10mg/kg/pacvas viis paeva jarjest annavad plasma piisivaks
kontsentratsiooniks 60 ng/ml. Sisaldus kudedes ja plasmas on vahemikus 2,5 (siserasvad), 3,7
(lihased), 4,8 (kopsud) kuni 36,5 (maks).

Molemal linnuliigil v&ib difloksatsiin konjugeeruda (tekivad gliikuroniidid, sulfaadid),

desmetiileeruda sarafloksatsiiniks v01 okstideeruda N-oksiid-difloksatsiiniks. Peamised metaboliidid
on hiidroliitisuvad konjugaadid, teised metaboliidid on vdahem olulised.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Edeethape

Kaaliumhtidroksiid

Propiileenglitkool

Bensiitilalkohol

Puhastatud vesi

6.2. Sobimatus

Ravimi valmistamiseks kasutatavasse vette ei tohi lisada kloori ega vesinikiilihapendit.



6.3 Kolblikkusaeg

Miiigipakendis veterinaarpreparaadi kolblikkusaeg 3 aastat.
Iga péev tuleb valmistada virske ravijook

Kolblikkusaeg pérast konteineri esmast avamist: 1 kuu.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida valguse eest kaitstult. Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge HDPE pudel keeratava korgiga sisaldab 250 ml v&i 1liitri Dicurali peroraalset.lahust.

1 liitrise pudeli korki saab kasutada mddtenduna. Adreni tiis valatuna sisaldab see 50 ml. 250 ml
pudelile tuleb modtmiseks asetada eraldi keeratav mddtetopsik. Gradueering nditab.vedeliku kogust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiafinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hiavitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. MUUGILOA NUMBER/(NUMBRID)

EU/2/97/003/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

15.01.2008

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/�

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 15 mg kaetud tabletid koertele
Dicural 50 mg kaetud tabletid koertele

Dicural 100 mg kaetud tabletid koertele
Dicural 150 mg kaetud tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:

Uks tablett sisaldab:

Dicural 15 mg difloksatsiini (hiidrokloriidina) 15 mg
Dicural 50 mg difloksatsiini (hiidrokloriidina) 50 mg
Dicural 100 mg  difloksatsiini (hiidrokloriidina) 100 mg
Dicural 150 mg  difloksatsiini (hiidrokloriidina) 150 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Kaetud tablett poolitusjoonega, vt.osa 6.1.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Jargnevate seisundite raviks:

e Agedad komplitseerumata Kuseteede infektsioonid, tekitajateks Escherichia coli vdi Staphylococcus
Spp.

e Pindmised piiodermad, tekitajaks Staphylococcus intermedius.

4.3. Vastuniidustused

Kinoloonidel voib-olla kahjulik korvaltoime liigesekohrele. Seetottu ei tohiks difloksatsiini kasutada
kutsikatel kiireg'kasvu faasis, véikestel ja keskmist kasvu koeratdugudel kuni 8 kuu vanuseni (k.a.),
suurtel tdugudel.kuni 1 aasta vanuseks saamiseni ning giganttdugudel kuni 18 kuu vanuseks
saamisenic

Mitte kasutada epilepsiat podevatel koertel.

4.4 Erihoiatused loomaliigiti

Ei ole teada.



4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Uhe antibiootikumiriihma pikaajaline kasutamine vdib mdjutada bakterite populatsiooni resistentsust.
Maistlik on fluorokinoloone kasutada vaid siis, kui haigus ei allu voi tdendoliselt ei allu teistele
antibiootikumidele.

Preparaati kasutades tuleb arvesse votta kohalikku seadusandlust.

Kui vihegi véimalik, tuleks fluorokinoloone kasutada vastavalt tundlikkuse testile.

Kasutades preparaati mitte vastavalt SPC-s antud juhendile, voib suureneda bakterite resistentsus
fluorokonoloonidele ning voib vdheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega vdimaliku rist-
resistentsuse tottu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Inimesed, kes on iilitundlikud fluorokinoloonide suhtes, peaksid véltima vetérinaarpreparaadiga
tootamist.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Difloksatsiiniga ravimisel on soovimatuid kdrvaltoimeid harva tdheldatud. Esines isutust,
oksendamist, diarroad ja paraku arritust. Need tunnused kadusidiihe-kahe paevaga ega vajanud
tdiendavat ravi.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Ravimi ohutust tiinuse ajal on uuritud ainult laboriloomadel, seetdttu ei soovitata difloksatsiini tiinuse
ja laktatsiooni ajal kasutada.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Fluorokinoloonide kasutamine koos mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega (NSAID-ga) voib
pOhjustada krampe.

Antatsiidid voivad hiirida gastrointestinaalset imendumist.

Nitrofurantoiin, kui seda kasutatakse samaaegselt kuseteede infektsioonide raviks, voib vihendada
kinoloonide efektiivsust.

4.9. Annustamineja manustamisviis

Soovituslik doos on.5 mg/kg KM kohta péevas koerale. Dicural kaetud tablette manustatakse iiks kord
péevas, ravi peab kestma vdhemalt 5 pdeva. Pindmise piioderma puhul peab ravi kestma véhemalt 21
paeva. Tablette-tuleb manustada veel vihemalt 2 paeva parast kliiniliste tunnuste kadumist. Kui ravi ei
anna tulemusi 5 paeva jooksul, piioderma puhul 10 paeva jooksul, tuleb ravivoimalused uuesti iile
vaadata:

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Koertele difloksatsiini (hiidrokloriidina) suukaudsel manustamisel 10 jérjestikusel pdeval 10 korda

suuremate dooside manustamisel esines kergekujulisi kliinilisi korvaltoimeid, nagu rooja muutumine
kollakas-oranzhiks, oksendamist ja hiipersalivatsiooni.



Liigesekohrel tiheldati histopatoloogilisi muutusi noortel beagle’tel (3,5 kuud vana), kui peroraalselt
manustati iile 5 mg/kg KM kohta péevas 90 pieva jérjest.

Difloksatsiinile (ega tesitele konoloonidele) spetsiifilist antidooti ei tunta, seetdttu tuleb {ileannustamise
korral rakendada siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: mikroobidevastane vahend siisteemseks kasutamiseks;.antibakteriaalne
aine siisteemseks kasutamiseks, kinoloon.
ATC-vet kood: QJ0IMA94

Difloksastiin on ariiiil-fluorokinoloon, millele on lai antibakteriaalne toime.-Difloksatsiin toimib
bakteritsiidselt paljudesse gramnegatiivsetesse mikroobidesse ja valikuliselt ka grampositiivsetesse
mikroobidesse.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Fluorokinoloonide antibakteriaalne toime véljendub nende toimes nii paljunevatesse kui soikeseisundis
olevatesse mikroobidesse. Difloksatsiin toimib peamiselt bakteri DNA giiraasi parssimise teel.

In vitro on difloksatsiinile tundlikud:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Keskmiselt tundlikud on:

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

5.2. Farmakokineetilised omadused
Suukaudse manustamise jargselt koertele doosis 5 mg/kg KM kohta saavutas difloksastiin oma keskmise
piisiva plasmakontsentratsiooni 1.8 pg/ml umbes 3 tunniga. Umbes 95% suukaudsest doosist imendus.

Poolestusaeg oli keskmiselt 9,3 tundi.

Pikaajaline, tile 180 pdeva kestnud igapdevane ravi doosis 5 mg/kg KM kohta ei mojutanud difloksatsiini
kineetikat. Akumuleerumine ei suurenenud ning metabolism ei kiirenenud.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Naatriumtérklise gliikolaat

Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumlauriiilsulfaat

Laktoos

Kroskarmelloosnaatrium

Mikroniseeritud Sllepdrm

Aromaatne maksamaitseaine

6.2. Sobimatus

Ei ole rakendatav.

6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarpreparaadi kdlblikkusaeg 2 aastat
6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril alla 25°C.

Hoida niiskuse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
PVC/alumiiniumiga kaetud blisterid, 10 tabletti blistris. Pappkarbid, milles on 1, 2 v&i 10 blistrit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarpreparaat voijadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13:9NJ

United Kingdom

8.".. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/003/004-015



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

15.01.2008

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Fi rakendata.
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http://www.ema.europa.eu/�

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele ja koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:

Difloksatsiin (hiidrokloriidina) 50 mg/ml
Abiained:

bensiiiilakohol 50mg/ml

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Selge kollakas siistelahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (vasikad ja noorveised) ja koer.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad.loomaliigid

Veis: veiste hingamisteede haigused (transpordipalavik, vasikate pneumoonia), mille tekitajateks on
Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida;ja/voi Mycoplasma spp mono- voi segainfektsioonid.

Koer:

« dge komplitseerumata kuseteede infektsioon, tekitajateks Escherichia coli voi Staphylococcus spp

* dge pindmine piioderma, tekitajaks.Staphylococcus intermedius.

4.3. Vastuniidustused

Veis: ei ole.

Koer: Kinoloonidel véivad avaldada kahjulikku korvaltoimet liigesekOhrele. SeetSttu ei tohiks
difloksatsiini kasutada kutsikatel kiire kasvu faasis, véikestel ja keskmist kasvu koeratougudel kuni 8
kuu vanuseni (k.a.), suurtel tdugudel kuni 1.aasta vanuseks saamiseni ning giganttdugudel kuni 18 kuu
vanuseks saamiseni.

Mitte kasutadaepilepsiat podevatel koertel.

4.4. Erihoiatused <iga loomaliigi kohta>

Eiole teada.
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4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Uhe antibiootikumiriihma pikaajaline kasutamine vdib mdjutada bakterite populatsiooni resistentsust.
Maoistlik on fluorokinoloone kasutada vaid siis, kui haigus ei allu voi tdenéoliselt ei allu teistele
antibiootikumidele.Kasutada ainult vastavalt tundlikkustestile.

Preparaati kasutades tuleb arvesse votta kohalikku seadusandlust.

Kui vdhegi voimalik, tuleks fluorokinoloone kasutada vastavalt tundlikkuse testile.

Kasutades preparaati mitte vastavalt SPC-s antud juhendile, vdib suureneda bakterite resistentsus

fluorokonoloonidele ning voib viheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega vdimaliku rist-
resistentsuse tottu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Inimesed, kes on iilitundlikud kinoloonide suhtes, peaksid viltima veterinaarpreparaadiga to0tamist.
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Veis: ohutuse katsetes tiheldati, et nahaalusi manustades on ravim,hasti talutav. Siistekohas voib
esineda mooduvat turset.

Koer: ohutuse katsetes tdheldati, et nahaalusi manustades on'ravim hésti talutav. Siistekohas voib
esineda siigelust ja/voi turset ning kerget valulikkust. Uldiselt kaob siigelus paari minuti jooksul ning
turse paari pievaga.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja‘teised koostoimed

Fluorokinoloonide kasutamine koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (NSAID-ga) voib
pohjustada krampe.

Difloksatsiin v3ib toimida antagonistlikult nitrofurantoiiniga..

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanseks manustamiseks.

Veis: soovituslikuks doosiks on 2,5 mg difloksatsiini/kg kehamassi kohta pdevas, manustada kolm
pdeva (s.o. 5Sml/100kg KM kohta). Kui paranemine ei ilmne 3 pdeva jooksul, voib ravi jéitkata veel 2
péeva.

Komplitseeritud hingamisteede haiguste puhul tuleb doosi kahekordistada (5 mg/kg péevas).
Uhte siistekohta mitte manustada rohkem kui 7 ml. Iga piev tuleb manustada uude siistekohta.
Koer: soovituslik doos on 5,0 mg difloksatsiini/kg iiks kord manustatuna. Jétkata ravi Dicural kaetud

tablettidega. (vt.seda SPC-st).
Uhte siistekohta mitte manustada koertel rohkem kui 5 ml.
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4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Veis: viga suurtes doosides voib esineda nédrvindhtusid (ataksia, tasakaaluhiired, tomblemine,

treemor, konvulsioonid, jne.). Uledoseerimise tulemusena vdib tekkida ka pdlveliigeste turse ja
paistetus.

Koer: viiekordne suukaudne iiledoseerimine 30 pdeva jooksul ei andnud mingeid kdrvalndhtusid. Teises
katses kiimnekordne {iledoseerimine 10 pédeva jooksul andis kergeid kdrvaltoimeid, nagu rooja

véarvumine kollakas-oranzhiks, oksendamine ja hiipersalivatsioon.

Difloksatsiinile (ega teistele kinoloonidele) spetsiifilist antidooti ei tunta, mistdttu iiledoseerimise
korral rakendada stimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg

Veis: liha ja so6davad koed 46 péeva.

Koer: ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: mikroobidevastane vahend siisteemseks kasutamiseks, antibakteriaalne
aine siisteemseks kasutamiseks, kinoloon.

ATC-vet kood: QJ01MA94

Fluorokinoloonide antibakteriaalne toime véljendub, nende toimes nii paljunevatesse kui soikeseisundis
olevatesse mikroobidesse. Difloksatsiin toimib peamiselt bakteri DNA giiraasi parssimise teel.

In vitro on difloksatsiinile tundlikud:

Pasteurella spp.
Mycoplasma spp.
Escherichia coli
Staphylococcus intermedius

Keskmiselt tundlik on:
Staphylococcus spp:

Kinoloonide vastane resistentsus voib vilja kujuneda bakteri giiraasi geeni muteerumise tulemusena
ning rakkude permeaabelsuse muutumise tottu kinoloonide suhtes.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Veis: difloksatsiini suukaudse manustamise jargselt saavutatakse plasmakontsentratsion 1,7 pug/ml 6
tundi parast manustamist. Nahaalusi manustamise jérgselt on biosaadavus 88% ja jaotumise maht 2,5
1/kg.

Roojas ja kudedes esineb difloksatsiin peamiselt muutumatul kujul. Uriinis, maksas, rasvas ja neerudes
leidub lisaks muutumatule {ihendile ka vdhesel midral metaboliite desmetiiiil-difloksatsiini ja
difloksatsiin N-oksiidi.

13



Nahaalusi manustamise jargselt on difloksatsiini kliirens veisel 229 ml/h/kg, poolestusaeg 7,7 tundi.
Peamiselt véljutatakse difloksatsiin roojaga (68-82%), vihesel mééral (7-18%) ka uriiniga.

Koer: nahaalusi manustamise jargselt saavutab difloksatsiin plasmataseme 1,4 -1,9 pg/ml 3,1 tundi
pérast manustamist. Nahaalusi manustamise jargselt on biosaadavus 96%. Jaotumise maht on 2,6 l/kg.
Poolestusaeg on 5,8 tundi. Peamiselt véljutatakse difloksatsiin roojaga. Osaliselt viljutatakse
diflokstatsiini ka ka uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Etanool

Bensiiiilalkohol

Propiileengliikool

Arginiin

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarpreparaati segada teiste preparaatidega.
6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarpreparaadi kolblikkusaeg 2 aastat:

Kolblikkusaeg pérast esmast kasutamist: 28 pieva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sisepakend vilispakendis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Koer: pappkarp, milles klaasviaal suurusega S0ml. Suletud kummikorgi ja alumiiniumkattega.
Veis: pappkarp, milles klaasviaal suurusega 50ml, 100ml vdi 250ml. Suletud kummikorgi ja
alumiiniumkattega.

Koik pakendi suurused-ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jainud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jédtmete hivitamisel

Kasutamata.veterinaarpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

7... MUUGILOA HOIDJA NIMI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/003/016-018

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV.

15.01.2008

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA 1T

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA>TOOTMISLOA HOIDJA,
KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI
KASUTAMISE OSAS

MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE OSAS

RAVIMJAAKIDE PITRNORMID
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A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona

Hispaania

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KASUTAMISE OSAS

Retseptiravim

Miiiigiloa hoidja peab informeerima Euroopa Komisjoni kéesoleva otsusega loa saanud ravimite
turustusplaanidest.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE OSAS

Pole kohaldatav
D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Mida aktsepteeritakse/vdib aktsepteerida vastavalt ndukogu miirusele (EMU) nr 2377/90 ja ndukogu
22. juuli 1993. aasta miiruse (EMU) artikli 31 13ikele 3b ja selle muudatustele.
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Veterinaarravimite komitee on soovitanud {rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN)}
lisamist ndukogu miiruse (EMU) nr 2377/90 lisasse 1 < lisasse 111 > vastavalt jirgmisele tabelile:

Farmakoloogilised Marker- Looma- Jaikide Sihtkude Muud
toimeained jaak liigid piirnormid sitted
Difloksatsiin Difloksatsiin | Linnukasvatus' 300 pg/kg lihas Mitte kasutada
400 pg/kg | nahk+rasv |loomadel, kellelt
1900 pg/kg maks saadud mune
600 pg/kg neerud kasutatakse
inimtoiduks
Difloksatsiin Difloksatsiin | Veis® 400 pg/kg lihas Mitte kasutada
100 pg/kg rasv loomadel, kelle
1400 pg/kg maks piima kasutatakse
800 ug/kg neerud inimtoiduks

Veterinaarravimite komitee on soovitanud mineraaldli lisamist ndukogu méadruse’(EMU) nr 2377/90

lisasse II vastavalt jargmisele tabelile:

Suukaudne lahus:

Farmakoloogilised

toimeained liigid

Looma-

Muud
sitted

Edetic acid® Koik

toidutdostusettevotted

Kaaliumhiidroksiid

4 kasutada kui meditsiiniliselt vastuvOetavat ainet
Propiileengliikool’ kasutadakui meditsiiniliselt vastuvoetavat ainet
Bensiiiilalkhool®

Kloorhape’

Solution for injection:

Farmakoloogilised Looma- Muud
toimeained liigid séitted
Etanool ® Koik kasutada kui meditsiiniliselt vastuvoetavat ainet
Propiileenglitkool’ | toidutddstusettevotted
Bensiiiilalkhool '’
Arginiin''

OJNo.Ib 172 02.07.02
OJ No.L 172 02.07.02
OJNo. L 2905.12.95
OJ No. L 272 25.10.96
OJ No.L 45 15.02.97
OJ No. L 143 27.06.95
OJ No.L 143 27.06.95
OJ No. L 143 26.06. 95
OJ No. L 45 15.02.97
OJ No. L 143 26.06.95
OJ No. L 240 10.09.99

© e N U A W N =

S
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A. PAKENDI MARG



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Dicural peroraalne lahus

Pappkarbil olev silt 1 x 250ml pudel / 1 x 1000 ml pudel / 6 x 1000 ml pudel

Viaalil olev silt 0 250 ml pudel/ 1000 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 100 mg/ml peroraalne lahus kanadele ja kalkunitele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Difloksatsiinhiidrokloriid 100 mg/ml
Bensiiiilalkohol 100mg/ml

3. RAVIMVORM

Peroraalne lahus

| 4. PAKENDI SUURUS

250 ml
1 x 1000 ml
6 x 1000 ml

5. LOOMALIIGID

Kanad (broilerid ja sugulinnud) ja kalkunid (noored kalkunid kehamassiga kuni 2kg).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Kanadel ja kalkunitel on Dictral nédidustatud krooniliste respiratoorsete infektsioonide raviks, mille
tekitajateks on Escherichia coli ja Mycoplasma gallisepticum difloksatsiinile tundlikud tiived.

Kalkunitel on Dicural ndidustatud ka Pasteurella multocida infektsiooni raviks.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Dicural peroraalset lahust tuleb manustada joogiveega segatuna.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Liha ja so6davad koed : 24 tundi.
Mitte kasutada munevatel lindudel kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.
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[9. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Kinoloonide suhtes iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet preparaadiga. Naha ja silmade
arrituse véltimiseks kasutada preparaadiga tootamisel kaitsekindaid ja maske.

[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Iga pdev tuleb valmistada vérske ravijook. .
Kolblikkusaeg parast konteineri esmast avamist: 1 kuu.

[11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida valguse eest kaitstult. Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KULNEED ON KEHTESTATUD

[Not requested on the immediate label]
Jadtmematerjal hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

[Not requested on the immediate label]
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16.. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Dicural 15 mg kaetud tabletid

Silt pappkarbil Dicural 15 mg kaetud tabletid, 10 tabletti / 20 tabletti / 100 tabletti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 15 mg kaetud tabletid koertele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 15 mg

[3. RAVIMVORM

Kaetud tablett

| 4. PAKENDI SUURUS

10 tabletti
20 tabletti
100 tabletti

5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

[7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Peroraalne
Enne kasutamistiugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

FEi rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Kinoloonide suhtes iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet preparaadiga.
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[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jadtmematerjal hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS?” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks retseptiravim

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Dicural 50 mg kaetud tabletid

Silt pappkarbil Dicural 50 mg kaetud tabletid, 10 tabletti / 20 tabletti / 100 tabletti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 50 mg kaetud tabletid koertele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 50 mg

[3.  RAVIMVORM

Kaetud tablett

| 4. PAKENDI SUURUS

10 tabletti
20 tabletti
100 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Peroraalne

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[ 9.~ ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Kinoloonide suhtes iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet preparaadiga.
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[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
Hoida niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON. KEHTESTATUD

Jadtmematerjal hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - retseptiravim

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Dicural 100 mg kaetud tabletid

Silt pappkarbil Dicural 100 mg kaetud tabletid, 10 tabletti / 20 tabletti / 100 tabletti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 100 mg kaetud tabletid koertele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 100 mg

[3.  RAVIMVORM

Kaetud tablett

| 4. PAKENDI SUURUS

10 tabletti
20 tabletti
100 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Peroraalne

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[ 9.~ ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Kinoloonide suhtes iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet preparaadiga.
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[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
Hoida niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON. KEHTESTATUD

Jadtmematerjal hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - . retseptiravim

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Dicural 150 mg kaetud tabletid

Silt pappkarbil Dicural 150 mg kaetud tabletid, 10 tabletti / 20 tabletti / 100 tabletti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 150 mg kaetud tabletid koertele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 150 mg

[3.  RAVIMVORM

Kaetud tablett

| 4. PAKENDI SUURUS

10 tabletti
20 tabletti
100 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Peroraalne

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[ 9.~ ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Kinoloonide suhtes iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet preparaadiga.
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[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
Hoida niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON. KEHTESTATUD

Jadtmematerjal hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - retseptiravim

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER —-VOI RIBAPAKENDIL

Dicural 15 mg kaetud tabletid

Silt blistril

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 15 mg kaetud tabletid koertele

Difloksatsiini

[2.  MUUGILOAHOIDJA

Pfizer Limited

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuuw/aasta}

| 4. PARTII NUBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER —-VOI RIBAPAKENDIL

Dicural 50 mg kaetud tabletid

Silt blistril

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 50 mg kaetud tabletid koertele

Difloksatsiini

[2.  MUUGILOAHOIDJA

Pfizer Limited

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuuw/aasta}

| 4. PARTII NUBER

Lot number}

| 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER —-VOI RIBAPAKENDIL

Dicural 100 mg kaetud tabletid

Silt blistril

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 100 mg kaetud tabletid koertele

Difloksatsiini

[2.  MUUGILOAHOIDJA

Pfizer Limited

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuuw/aasta}

| 4. PARTII NUBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER —-VOI RIBAPAKENDIL

Dicural 150 mg kaetud tabletid

Silt blistril

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 150 mg kaetud tabletid koertele

Difloksatsiini

[2.  MUUGILOAHOIDJA

Pfizer Limited

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuuw/aasta}

| 4. PARTII NUBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele ja koertele

Silt pappkarbil, mille sees S0 ml viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele ja koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Difloksatsiin (hiidrokloriidina) 50 mg/ml
Bensiitilakohol 50 mg/ml

[3.  RAVIMVORM

Stiistelahus

| 4. PAKENDI SUURUS

50 ml

5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikad ja noorveised) ja koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Veis: veiste hingmisteede haigus (transpordipalavik, vasikate pneumoonia), mille tekitajateks on
Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, ja/vdi Mycoplasma spp.

Koer:
« dge komplitseerumata kuseteede infektsioon, tekitajateks Escherichia coli voi Staphylococcus spp
» dge pindmine pliodermay tekitajaks Staphylococcus intermedius.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Sistituna'subkutaanselt.

[8:~. KEELUAJAD

Lihale ja soodavatele kudedele (veis): 46 pieva.
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[9. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Kinoloonide suhtes iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupudet preparaadiga.

[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

Kodlblikkusaeg parast konteineri esmast avamist 28 paeva.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sisepakend vélispakendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KULNEED ON KEHTESTATUD

Jadtmematerjal hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, Kkui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus‘kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

[16. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/2/97/003/016

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele ja koertele

Silt pappkarbil, mille sees 50 ml viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele ja koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Difloksatsiin (hiidrokloriidina) 50 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

[4. MANUSTAMISTEE(D)

Sistituna subkutaanselt.

| 5.  KEELUAJAD

Lihale ja soodavatele kudedele (veis): 46 pieva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

Kdlblikkusaeg parast.konteineri esmast avamist 28 paeva.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainultveterinaarseks kasutamiseks.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label]
EU/2/97/003/016
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele

Silt pappkarbil, mille sees 100 ml viaal / 250 ml viaal / Silt 100 ml viaalile / 250 ml viaalile

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Difloksatsiin (hiidrokloriidina) 50 mg/ml
Bensiiiilakohol 50 mg/ml

3. RAVIMVORM

Stuistelahus

| 4. PAKENDI SUURUS

100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Veis (vasikad ja noorveised).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Veiste hingmisteede haigused«(transpordipalavik, vasikate pneumoonia), mille tekitajateks on
Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, ja/vdi Mycoplasma spp.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Siistituna subkutaanselt.
Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 8. /KEELUAJAD

Lihale ja soodavatele kudedele: 46 péeva.

[9. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Kinoloonide suhtes iilitundlikel inimestel véltida kokkupuudet preparaadiga.
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[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Kolblikkusaeg parast konteineri esmast avamist: 28 péeva.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sisepakend vélispakendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON'-KEHTESTATUD

[Not required on the immediate label]

Jadtmematerjal hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

[Not required on the immediate label]

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMIJA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

[ 16. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[Recommiended, but not required on the immediate label]
EU/2/97/003/017 = 100 ml
EU/2/97/003/018 — 250 ml

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFO



PAKENDI INFOLEHT
Dicural 100 mg/ml peroraalne lahus kanadele ja kalkunitele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Tootja

Pfizer Olot, S.L.U.

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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 100 mg/ml peroraalne lahus kanadele ja kalkunitele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
difloksatsiin (hiidrokloriidina) 100mg

Abiained:
benstiiilalkohol.
4. NAIDUSTUS(ED)

Kanadel ja kalkunitel:*Dicural’ on néidustatud krooniliste respiratoorsete infektsioonide raviks, mille
tekitajateks on Escherichia coli ja Mycoplasma gallisepticum difloksatsiinile tundlikud tiived.

Kalkunitel :Diceural on naidustatud ka Pasteurella multocida infektsiooni raviks.

5. VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada munevatel kanadel.

Kuni ei ole tehtud katseid kasutamiseks norkadel lindudel, mitte manustada Dicurali lindudele, kellel
on‘jalgade norkus voi lindudele, kes kannatavad osteoporoosi all.

42



6. KORVALTOIMED

Kui tiheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti

7. LOOMALIIGID

Kanad (broilerid ja sugulinnud).Kalkunid (noored kalkunid kehamassiga kuni 2kg).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Dicural peroraalset lahust tuleb manustada iiks kord pievas joogiveega niisuguses kontsentratsioonis,
et doos oleks 10 mg/kg kehamassi kohta. Ravi kestus 5 paeva.

Peroraalseks manustamiseks joogiveega

Vottes arvesse difloksatsiini sisaldust suukaudses lahuses (10% w/v),kasutada jérgmist arvutust, et
maiirata ravimi hulk (ml), mis lisatakse 1000 liitrile joogiveele.

Lindude arv ruumis x keskmine linnu kaal' (kg) x 100

eelmisel paeval tarbitud vee'hulk (liitrites)

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

1 liitrise pudeli korki saab kasutada mddtenduna. ‘Adreni tiis valatuna sisaldab see 50ml. 250ml
pudelile tuleb mddtmiseks asetada eraldi kéeratav moodtetopsik. Gradueering néitab vedeliku kogust.

Iga pdev tuleb valmistada vérske ravijook.

Ravi ajal mitte lasta mujalt juua.

Ravimi valmistamiseks kasutatavasse vette ei tohi lisada kloori ega vesinikiilihapendit.

Ravimi kontsentratsioon vees 0.03% (= 300 ml/1000liitrile) v3i rohkem, vdib mdjutada kalkunite
sO0misvoimet.

10. KEELUAJAD

Lihale ja so6davatele kudedele: 24 tundi.

Mitte kasutada munevatel lindudel kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.

11 SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida valguse eest kaitstult. Mitte lasta kiilmuda.
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Kolblikkusaeg pérast konteineri esmast avamist: 1 kuu.

Pérast pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada. (EXP)

12. ERIHOIATUSED

Mitte kasutada munevatel lindudel ja/voi 4 nédala jooksul enne munemisperioodi algust.

Uhe antibiootikumiriihma pikaajaline kasutamine vdib mdjutada bakterite populatsiooni resistentsust.

Maoistlik on fluorokinoloone kasutada vaid siis, kui haigus ei allu voi tdenéoliselt ei allu teistele

antibiootikumidele.

Preparaati kasutades tuleb arvesse votta kohalikku seadusandlust.

Kui véhegi voimalik, tuleks fluorokinoloone kasutada vastavalt tundlikkuse testile.

Kasutades preparaati mitte vastavalt SPC-s antud juhendile, voib suureéneda bakterite resistentsus

fluorokonoloonidele ning v&ib vdheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega voimaliku rist-

resistentsuse tottu.

Kinoloonide suhtes iilitundlikud nimesed peaksid viltima kokkupuudet preparaadiga. Naha ja silmade

arrituse valtimiseks kasutada kaitsekindaid ja maski.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI'NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jadtmematerjal.tuleb hévitada vastavalt kohalikule

seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE-KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/

15. LISAINFO
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

Dicural peroraalne lahus on kollakas ldbipaistev lahus, viljastatakse keeratava korgiga valgetes
plastikpudelites sisaldusega 250 voi 1000 ml. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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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

45



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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PAKENDI INFOLEHT
Dicural kaetud tabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloahoidja
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Tootja

Pfizer Olot, S.L.U.

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

2.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Dicural 15 mg kaetud tabletid koertele
Dicural 50 mg kaetud tabletid koertele

Dicural 100 mg kaetud tabletid koertele
Dicural 150 mg kaetud tabletid koertele

3.  TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Toimeaine(d):

Uks tablett sisaldab:

Dicural 15 mg Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 15 mg
Dicural 50 mg Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 50 mg
Dicural 100 mg Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 100 mg
Dicural 150 mg Difloksatsiini (hiidrokloriidina) 150 mg

4. NAIDUSTUS(ED)

Dicural tabletterkasutada jargmiste seisundite raviks:

* Agedad komplitseerumata kuseteede infektsioonid, tekitajateks Escherichia coli voi Staphylococcus
Spp.

e Pindmised piiodermad, tekitajaks Staphylococcus intermedius.

[ ]

Dicuraltablette kasutada ainult vastavalt tundlikkustestile.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Kinoloonidel v&ib olla kahjulik korvaltoime liigesekohrele. Seetdttu ei tohiks difloksatsiini kasutada
kutsikatel kiire kasvu faasis, véikestel ja keskmist kasvu koeratougudel kuni 8 kuu vanuseni (k.a.),
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suurtel tdugudel kuni 1 aasta vanuseks saamiseni ning giganttougudel kuni 18 kuu vanuseks

saamiseni.

Mitte kasutada epilepsiaga koertel

6. KORVALTOIMED

On harva tdheldatud. Voib esineda isutust, oksendamist, diarrdad ja paraku arritust. Need tunnused
kadusid iihe-kahe pidevaga ega vajanud tdiendavat ravi.

Kui tdheldate tdsiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Suukaudne doos 5 mg/kg KM kohta paevas. Dicural kaetud tablette tuleb anda iiks kord paevas vihemalt
5 péeva. Pindmise plioderma puhul peab ravi kestma vihemalt 21 paeva, manustades preparaati vidhemalt
5 pdeva. Tablette tuleb manustada veel viahemalt 2 pieva pirast kliiniliste tunnuste kadumist. Kui ravi ei
anna tulemusi 5 pieva jooksul, piioderma puhul 10 paevajooksul, tuleb ravivoimalused uuesti {ile

vaadata.
Kehakaal Dicural 15 Dicural 50 Dicural 100 Dicural 150
(kg) mg mg mg mg
0-3 1
Viike 4.6 )
7-10 3) 1
Keskmine | 11 -20 2 1)
21-30 3 €))
Suur 31-40 2
41 - 60 3 2)
Peroraalne.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

10. . KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Hoida temperatuuril kuni 25°C

Hoida niiskuse eest kaitstult

Pérast pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada. (EXP)
12. ERIHOIATUSED

Kinoloonide suhtes iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet preparaadiga. Difloksatsiini ei
soovitata kasutada tiinetel ja lakteerivatel koertel ning touaretuses kasutatavatel isastel koertel.

Preparaati kasutades tuleb arvesse votta kohalikku seadusandlust.

Kui véhegi vdimalik, tuleks fluorokinoloone kasutada vastavalt tundlikkuse testile,

Kasutades preparaati mitte vastavalt SPC-s antud juhendile, vdib suureneda bakterite resistentsus
fluorokonoloonidele ning vdib vdheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega.voimaliku rist-
resistentsuse tottu.

Uhe antibiootikumirithma pikaajaline kasutamine vdib mdjutada bakterite populatsiooni resistentsust.

Maistlik on fluorokinoloone kasutada vaid siis, kui haigus ei allu voitdendoliselt ei allu teistele
antibiootikumidele.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS' KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaatravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - retseptiravim.

Dicural Coated-Tablets sisaldavad difloksiin-hiidrokloriidid ning on vidga maitsva kattega. Tabletid on
saadaval pakkides, mis sisaldavad kas 10, 20 voi 100 tabletti. Kdik pakendisuurused ei pruugi olla
miiiigil.

Difloksastiin on ariiiil-fluorokinoloon, millele on lai antibakteriaalne toime. Difloksatsiin toimib
bakteritsiidselt paljudesse gramnegatiivsetesse mikroobidesse ja valikuliselt ka grampositiivsetesse

mikroobidesse.

Fluorokinoloonide antibakteriaalne toime véljendub nende toimes nii paljunevatesse kui soikeseisundis
olevatesse mikroobidesse. Difloksatsiin toimib peamiselt bakteri DNA giiraasi parssimise teel.
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In vitro on difloksatsiinile tundlikud:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Keskmiselt tundlikud on:

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

Suukaudse manustamise jargselt koertele doosis 5 mg/kg KM kohta, saavutas/difloksastiin oma keskmise
piisiva plasmakontsentratsiooni 1,8 pg/ml umbes 3 tunniga. Umbes 95%_ suukaudsest doosist imendus.
Poolestusaeg oli keskmiselt 9,3 tundi.

Pikaajaline, iile 180 pdeva kestnud igapdevane ravi doosis 5 mg/kg KM kohta ei mojutanud difloksatsiini
kineetikat. Akumuleerumine ei suurenenud ning metabolism ei kiitenenud.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

50



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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PAKENDI INFOLEHT
Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele ja koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloahoidja
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Tootja

Pfizer Olot, S.L..U.

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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dicural 50 mg/ml siistelahus veistele ja koertele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Toimeaine:
Difloksatsiin (hiidrokloriidina) 50 mg/ml
Abiaine: bensiiiilakohol 50 mg/ml

4. NAIDUSTUS(ED)

Veis: veiste hingamisteede haigused (transpordipalavik, vasikate pneumoonia), mille tekitajateks on
Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, ja/vdi Mycoplasma spp.

Koer:
« dge komplitseerumata kuseteede infektsioon, tekitajateks : Escherichia coli voi Staphylococcus spp
« dge pindmine piiderma; tekitajaks Staphylococcus intermedius.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Veis: ei-ole:

Koer: Kinoloonidel voib olla kahjulik korvaltoime liigesekdhrele. Seetdttu ei tohiks difloksatsiini
kasutada kutsikatel kiire kasvu faasis, véikestel ja keskmist kasvu koeratdugudel kuni 8 kuu vanuseni
(k.av), suurtel tdugudel kuni 1.aasta vanuseks saamiseni ning giganttdougudel kuni 18 kuu vanuseks

saamiseni.

Mitte kasutada epilepsiaga koertel.
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6. KORVALTOIMED

Veis: ohutuse katsetes tiheldati, et nahaalusi manustades on ravim hésti talutav. Siistekohas voib
esineda modduvat turset.

Koer: ohutuse katsetel tdheldati, et nahaalusi manustades on hésti talutav. Siistekohas voib esineda
stigelust ja/voi turset ning mdnikord kerget valulikkust. Uldiselt kaob siigelus paari minuti jooksul

ning turse paari piaevaga.

Korvaltoimete ilmnemisel informeerida sellest loomaarsti.

7. LOOMALIIGID

Veis (vasikad ja noorveised).Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Veis: nahaalusi manustatuna on doosiks 2,5 mg difloksatsiini/kg kehamassi kohta pievas, kolm pdeva
(s.0. 5 ml/100 kg KM kohta). Kui paranemist ei toimu 3 pdevaga;woib ravi jitkata veel 2 paeva.

Komplitseeritud hingamisteede haiguste puhul tuleb doosi kahekordistada (5 mg/kg pievas).

Koer: doos on 5,0 mg difloksatsiini/kg tihekordselt nahaalusi manustatuna. Jétkata ravi Dicuralkaetud
tablettidega.

(vt.pakendi infolehelt)

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Veis: Uhte siistekohta mitte manustada rohkem kui 7 ml. Igal jirgneval pieval manustada uude
stistekohta.

Koer:
Uhte siistekohta mitte manustada rehkem kui Sml.

Vastavate uuringute puudumisel mitte segada teiste veterinaarpreparaatidega.

10. KEELUAJAD

Veis: lihal¢ ja séodavatele kudedele: 46 paeva.

11... SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sisepakend vilispakendis.

Kolblikkusaeg parast esmast kasutamist: 28 péeva.

Pérast pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada. (EXP)
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12. ERIHOIATUSED

Uhe antibiootikumiriihma pikaajaline kasutamine vdib mdjutada bakterite populatsiooni resistentsust.

Maoistlik on fluorokinoloone kasutada vaid siis, kui haigus ei allu voi tdenéoliselt ei allu teistele

antibiootikumidele.

Preparaati kasutades tuleb arvesse votta kohalikku seadusandlust.

Kui véhegi vdimalik, tuleks fluorokinoloone kasutada vastavalt tundlikkuse testile.

Kasutades preparaati mitte vastavalt SPC-s antud juhendile, vdib suureneda bakterite resistentsus

fluorokonoloonidele ning vdib vdheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega vdimaliku rist-

resistentsuse tottu.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Fluorokinoloonide kasutamine koos mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega (NSAID-ga) voib

pohjustada krampe.

Difloksatsiin vdib toimida antagonistlikult nitrofurantoiiniga.

Inimesed, kes on iilitundlikud kinoloonide suhtes, peaksid viltima veterinaarpreparaadiga tootamist.

Uleannustamine:

Veis: viga suurtes doosides voib esineda narvindhtusid (ataksia, tasakaaluhiired, tomblemine,

treemor, konvulsioonid, jne.); liledoseerimise tulemusena voib tekkida ka pdlveliigeste turse ja

paistetus.

Koer: viiekordne iiledoseerimine 30 paeva jooksul ei andnud mingeid korvalnédhtusid. Teises katses

andis kiimnekordne tiledoseerimine 10 pdeva jooksul andis kergeid korvaltoimeid, nagu rooja varvumine

kollakas-oranzhiks, oksendamine ja hiipersalivatsioon.

Spetsiifilist antidooti ei tunta. Uledoseerimise korral rakendada siimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOINENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaatpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hidvitada vastavalt kohalikule

seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/
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15. LISAINFO

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

Dicural 50mg/ml siistelahus veistele ja koertele on saadaval jairgmistes pakendites:
Koertele 50ml viaal

Veistele: 50, 100 ja 250ml viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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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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