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EPAR oOsszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Dicural
Difloxacin

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az allatgyégyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP), a benyujtott dokumentéacion alapuld
értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi‘feltételeire vonatkozo ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténd személyes megbeszélést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
kérdezze meg éallatorvoséat! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el
a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyoégyszer a Dicural?

A Dicural hatéanyagként difloxacint, azaz egy antibiotikumot tartalmaz. Csirkék és pulykak
szamara szajon at adandé oldatként (100 mg/ml), kutyak szamara tablettaként (15 mg, 50 mg,
100 mg és 150 mg), illetve szarvasmarhak és kutydk szamara oldatos injekcioként (50 mg/ml)
kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Dicural?

A Dicuralt baktériumok altal eldidézett fertézések kezelésére alkalmazzak:

o csirkéknél és pulykaknal a Dicuralt a Iégutakat (tudé6t és légzsakokat) érint6 bizonyos
fertézések kezelésére alkalmazzak. A Dicuralt csak fiatal pulykaknal alkalmazzak, legfeljebb
2 Kg-o0s testtémegig. Mind csirkék, mind pulykak esetében 6t napig adagoljak az ivovizbe;

o kutyaknal a Dicuralt a hdélyag heveny (rovid ideje fennalld) fert6zéseinek kezelésére,
valamint pyoderma (kilitéssel és kiemelkedésekkel jaro bérfert6zés) kezelésére alkalmazzak.
Naponta egyszer, szajon at, tablettaként adjék legaldbb 6t napig, a fert6zés gydgyulasaig. A
kezelés els6 napjan bér ald adott injekciéként adhatd, mielStt a tabletta adasat
megkezdenék;
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o szarvasmarha esetében a Dicuralt a tid6t és a |égzést érint6 fertézések (szallitasi betegség
és borjak tidogyulladasa) kezelésére alkalmazzak. Kizarélag borjaknal és fiatal
szarvasmarhaknal hasznaljak. A Dicuralt naponta egyszer, legfeljebb 6t napig alkalmazzak,
bér ald adott injekcioként.

A részleteket lasd az alkalmazasi elGirdsban (szintén az EPAR része).

Hogyan fejti ki hatasat a Dicural?

A Dicural hatéanyaga, a difloxacin az antibiotikumok ,.fluorkinolonoknak” nevezett csoportjaba
tartozik. A difloxacin azaltal fejti ki a hatasat, hogy gatolja a ,,DNS-giraz” nev(i enzim.mlkodését,
amely fontos ahhoz, hogy a baktériumok le tudjak masolni a DNS-iiket. A DNS el8allitasanak
gatlasaval a difloxacin ledllitja a fert6zést okozé baktériumok terjedését és szaporodasat. Az
alkalmazasi elGirdsban taldlhaté azon baktériumok teljes listdja, amelyek ellen a:Dicural hatast fejt
Ki.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dicuralt?

Csirkék és pulykak esetében kilenc f6 vizsgalatot végeztek léguti fertézésben szenvedd madarakon.
E vizsgalatok egyike a Dicurallal kezelt madarakat kezelést nem kapott madarakkal hasonlitotta
Ossze, egy masik pedig a Dicural és az enrofloxacin (egy masik, allatgyégyaszati felhasznalasu
fluorkinolon) ésszehasonlitasat végezte el.

Kutyaknal négy f6 vizsgalat foglalkozott a Dicural hdlyagfert6zések kezelése esetén jelentkez6
hatasaival. A vizsgalatok kozlil kettd enrofloxacinnal, egy. pedig amoxicillin és klavulansav (ezeket
vizsgalat a pyoderma kezelése esetén kialakulé-hatéasait tanulmanyozta: ketté enrofloxacinnal, egy
pedig amoxicillinnel és klavulansavval hasonlitotta dssze.

Szarvasmarhaknal hét f6 vizsgalatot végezteks Borjaknal a Dicuralt mind a hét vizsgalatban
enrofloxacinnal hasonlitottak 6ssze.

Milyen el6nyei voltak a Dicural alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Dicural mindegyik fajnal hatasosan csdkkentette a fert6zott allatok szamat vagy a fert6zés
sulyossagat. A Dicural ugyanolyan hatasos vagy valamivel hatasosabb volt, mint az 6sszehasonlité
antibiotikumok.

Milyen kockazatokkal jar a Dicural alkalmazasa?

Csirkéknél és pulykaknal a Dicuralnak semmilyen mellékhatasa nem ismert. Mivel azonban
labelvéaltozast mutatdé madarakon nem végeztek vizsgalatokat, a Dicural eleve fennallo
labgyengeségben vagy csontritkuldasban szenvedé madaraknal nem alkalmazhatd.

A Dicural mellékhatasai kutyak esetében ritkak, de k6zéjuk tartozik az étvagytalansag, a hanyas, a
hasmeneés és a végbélnyilas irritacidja. Ezek altaldban egy vagy két nap alatt elmulnak, és nem
igényelnek tovabbi kezelést. A Dicural oldatos injekcié bor ala fecskendezése némi viszketést, helyi
duzzanatot és enyhe fajdalmat eredményezhet. A viszketés rendszerint néhany perc alatt, a
duzzanat pedig néhany nap alatt elmulik. A difloxacin mas fluorkinolonokhoz hasonléan nem
alkalmazhaté gyors novekedésben levo kutyaknal, mivel néhany izilet porcara hatassal lehet. Ez a
kis és kozepes méretl fajtakra, legfeljebb nyolc honapos korig, a nagytermet( fajtakra egy éves
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korig, az drias termet(i fajtakra pedig, 18 hdnapos korig vonatkozik. A Dicuralt epilepszias
kutyaknal tilos alkalmazni.

Szarvasmarha esetében a Dicural oldatos injekcid bér ala fecskendezése némi atmeneti duzzanatot
eredményezhet az injekcié beadasanak helyén.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A kinolonokkal (az antibiotikumok egy csoportja, amelybe a fluorkinolonok is tartoznak) szemben
tulérzékeny (allergias) személyek keruiljenek mindenfajta érintkezést a Dicurallal.

A csirkéknek és pulykaknak szant, szajon at adando Dicural-oldat kezelésekor a bdr vagy a szem
irritaciojanak elkerllése érdekében keszty( és arcvédo alkalmazando.

Mennyi idé mulva vaghato le az allat és hasznalhato fel a hiisa emberi
fogyasztasra (élelmezés-egészségugyi varakozasi id6)?

A Dicural emberi fogyasztdsra szant tojasokat tojé madaraknal, illetve a tojasrakas id6szakanak
kezdetét megel6z6 négy hétben nem alkalmazhaté.

A Dicural utolsé adagjanak beadasat kdvetden a csirkék és pulykak 24 6raig, a szarvasmarhak
pedig 46 napig nem vaghatok le.

Miért engedélyezték a Dicural forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMPR) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Dicural
elényei meghaladjak a kezelés kockazatait, és‘javasolta a Dicuralra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat. Az elény-kockazat profil.az EPAR tudomanyos indoklast tartalmazé moduljaban
talalhato.

A Dicurallal kapcsolatos egyéb informacio:

1998. januar 16-an az Eurdpai Bizottsag a Dicuralra vonatkozéan megadta az Eurdpai Unio egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informaciok
a cimkén/kulsé csomagolason talalhatok.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 2012. januar
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