


1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 100 mg/ml mixtara, lausn fyrir kjuklinga og kalktina

2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Innihaldsefni i hverjum ml:

Virk(t) innihaldsefni:

Difloxacin (sem hydroklorio) 100 mg
Hjalparefni:
Benzylalk6hol 100 mg

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Teer, gulleit mixtira, lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund(ir)

Kjuklingar (til manneldis og undaneldis).
Kalktnar (ungir kalkanar upp 1 2 kg likamspunga).

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hja kjuklingum og kalkiinum: Dicuralimixtira er @tlud til medferdar 4 langvinnum
ondunarferasykingum af voldum.namra stofna af Escherichia coli og Mycoplasma gallisepticum.

Hja kalkiinum: Dicural mixtira.er einnig etlud til medferdar sykinga af voldum Pasteurella
multocida.

4.3 Frabendingar

bar sem ekki hafa'verid gerdar rannsoknir & holtum fuglum skal ekki nota Dicural til medferdar fugla
med fotamein eda fugla sem pjast af beinpynningu.

4.4 Sérstok varnadarord <fyrir hverja dyrategund>

Engin{

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varddarreglur vid notkun hja dyrum

Sé 1 miklum meeli treyst 4 einn flokk syklalyfja getur framkallast pol hja bakteriupydi. Skynsamlegt er
a0 takmarka notkun fliorokinolona vio medferd sjikdoma sem hafa svarad illa, eda buist er vio ad
svari illa, 60rum flokkum syklalyfja.

Taka skal tillit til opinberrar og stadbundinnar 6rveruvarnastefnu pegar lyfid er notad.
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Avallt pegar unnt er skal byggja notkun fliorékinéléna 4 neemisprofun.

Ef lyfid er notad 60ruvisi en fyrirmeeli eru gefin um 1 Samantekt 4 eiginleikum lyfs geeti tioni bakteria
med pol gegn fluorokindlonum aukist og gagnsemi medferdar med 60rum kin6lonum minnkad vegna
hugsanlegs vixlpols.

Sérstakar variudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfio

beir sem hafa ofnaemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Til ad fordast ertingu hidar og/eda augna skal nota hanska og andlitsvérn pegar lyfid er medhondlad.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun a4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki gefa fuglum i varpi og/eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa skal Dicural mixturu daglega i drykkjarvatni 1 peim styrk ad skammturinn nemi 10 mg/kg
likamspunga. Halda verdur gjofinni afram i 5 daga.

Med hlidsjon af magni difloxacins 1 mixtirunni (10%w/v), skal fylgja eftirfarandi reikningsadferd til
a0 dkvarda rammal sem beeta parf i hverja 1000 litra af vatni:

fjoldi dyra 1 husinu X medalpyngd hvers dyrs (kg) X 100

heildarvatnsneysla i husinu sidastlidinn dag (litrar)
Lyfjablandad drykkjarvatn skal utbua ferskt daglega.
Dyrin skulu ekki hafa adgang‘ad 00ru drykkjarvatni medan & lyfjamedferd stendur.

Vio 0,03% (= 300 ml i 1.000"litrum) eda heerri péttni i vatni getur bragd af vatninu dregid ur longun
kalktna i pad.

4.10 Ofskommtun'(einkenni, bradameoferd, moteitur, ef porf krefur)

Rannsoknir a/0ryggi hja kjuklingum og kalkinum syndu ad difloxacin hydroklorio virtist haettulaust
fyrir fuglana‘pegar pad var gefio i drykkjarvatni i skommtunum 30 mg/kg (kjuklingar) eda 22 mg/kg
(kalkunat) 1 prisvar sinnum lengri tima en ra0l6gd medferdarlengd (15 daga i r69).

4.11, Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjotog innmatur (kjuklinga og kalktina): 24 klst.

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum séu eggin nytt til manneldis.



5. LYFJAFRADPILEGIR EIGINLEIKAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: almenn sykingalyf til almennrar verkunar; syklalyf til almennrar verkunar,
kinolonar

ATC flokkur fyrir dyralyf: QJO1MA94

Fluorokindlonar verka sem syklalyf baedi gegn drverum sem eru og eru ekki ad fjolga sér. Difloxacin
hydroklorid hefur bakteriudrepandi ahrif og verkar med pvi ad hamla DNA gyrasa 1 bakterfum.

Stofnar af Escherichia coli, Pasteurella multocida og Mycoplasma gallisepticum, sem einangradir
hafa veri0 ur kjuklingum til manneldis og kalkinum, hafa reynst naemir fyrir difloxacini.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku er difloxacin tekid hratt upp og naer plasmapéttni i stodugu astandi innan nokkurra
klukkustunda eftir ad lyfjagjof er hafin. Difloxacin dreifist vel um dyralikamann, eins og sést hefur a
hlutfallinu milli efnisins 1 vef og plasma. Jafnmikil eda meiri péttni difloxacins en
lagmarkshomlunarpéttni (MIC) sem parf fyrir vidkomandi sykla nest 1'61lum vefjum sem mali skipta
og helst pann tima sem lyfjagjof varir.

Kjuklingar:

Hja kjuklingum er difloxacin nanast tekid upp ad fullu eftir inntoku (u.p.b. 96%). Pad dreifist vel um
likamann (Vg = 4,7 1/kg) og helmingunartimi ttskiljunar.r plasma er u.p.b. 7 klst. Eftir stdouga
inntoku Dicural mixturu i skammtinum 10 mg/kg/dag i fimm daga i r60 er medalpéttni difloxacins i
stodugu astandi 1 plasma u.p.b. 200 ng/ml. Hlutfallid milli vefja og plasma er 4 bilinu 0,6 (kviofita),
2,4 (lungu), 4,5 (voovar) og 14,1 (lifur).

Kalkitnar:

Hjé kalkiinum hefur difloxacin til innt6ku medaladgengi (u.p.b. 58%). bPad dreifist afar vel um
likamann (Vq = 9,9 1/kg) og helmingunartimi utskiljunar ur plasma er u.p.b. 7 klst. Eftir stoouga
inntdku Dicural mixtaru i skammtinum 10 mg/kg/dag i fimm daga i r60 er medalpéttni difloxacins i
stodugu astandi 1 plasma u.p.b. 60 ng/ml. Hlutfallid milli vefja og plasma er 4 bilinu 2,5 (kvidfita), 3,7
(voovar), 4,8 (lungu) og 36,5 (lifur).

Hja baoum dyrategundum getur difloxacin verid samokad (i glukaronid eda sulfat), atmetylerad i
sarafloxacin eda oxad i N-oxid-difloxacin. Adalumbrotsefnin eru vatnsrjufanleg, samokud difloxacin,
hin umbrotsefnin eru hlutfallslega minni hattar.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etylendiamintetraedikssyra

Kaliumhydroxio

Prépylen glykol

Benzylalkohol

Hreinsad vatn (aqua)

6.2 Osamrymanleiki

Hvorki skal blanda klér, t.d. med klorblondunartekjum, né vetnisperoxidi i drykkjarvatnid sem notad
er med pessu lyfi.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Lyfjablandad vatn skal utbua ferskt daglega.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 1 manudur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C. Verjid gegn 1j6si. Ma ekki frjosa

6.5 Gero og samsetning innri umbida

Hvitar HDPE floskur med skrafloki sem innihalda 250 ml eda 1 litra af Dicural mixtaru, lausn.

Nota ma skraflokid & 1 litra floskunni sem melibiinad. Barmafyllt inniheldur pad 50 ml. Med 250 ml
floskunni fylgir sérstakur meelibunadur 4 skraflokinu. Melilinur gefa til kynna rimmalio.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja’i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/003/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15.01.2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[tarlegar-pplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/�
http://www.serlyfjaskra.is/�

1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 15 mg htdadar toflur fyrir hunda

Dicural 50 mg htdadar toflur fyrir hunda

Dicural 100 mg htidadar toflur fyrir hunda

Dicural 150 mg hidadar toflur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virk(t) innihaldsefni:

Hver tafla inniheldur:

Dicural 15 mg difloxacin (sem hydroklorio) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacin (sem hydroklorio) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacin (sem hydroklorio) 100 mg
Dicural 150 mg difloxacin (sem hydroklorio) 150 mg

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tvikuptar, ljosbranar, htidadar toflur

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar vid:
e  Bradum pvagrasarsykingum, an fylgikvilla, af voldum Escherichia coli eda Staphylococcus spp.
e  Graftarkvilla i yfirbordi hudar (superficial pyoderma) af voldum Staphylococcus intermedius.

4.3 Frabendingar

Eins og 4 vid um adra kinolona skal ekki nota difloxacin a hr60u vaxtarskeidi vegna hugsanlegra
aukaverkana a 1iobrjésk burdarlida, p.e. ekki skal nota lyfid til medhondlunar smavaxinna til
medalstorra hundategunda upp i og ad medtdldum 8 manada aldri, storvaxinna tegunda upp ad eins
(1) ars aldri og risavaxinna tegunda upp ad 18 manada aldri.

Ekki ma nota lyfid til medhondlunar flogaveikra hunda.

4.4 'Sérstok varnadarord <fyrir hverja dyrategund>

Engin pekkt.



4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varddarreglur vio notkun hja dyrum

Sé 1 miklum meeli treyst 4 einn flokk syklalyfja getur framkallast pol hja bakteriupydi. Skynsamlegt er
a0 takmarka notkun fliorokindlona vid medferd sjukdoma sem hafa svarad illa, eda buist er vid ad
svari illa, 60rum flokkum syklalyfja.

Taka skal tillit til opinberrar og stadbundinnar 6rveruvarnastefnu pegar lyfid er notad.

Avallt pegar unnt er skal byggja notkun flaorékindléna 4 nemispréfun.

Ef lyfio er notad 60ruvisi en fyrirmeli eru gefin um 1 Samantekt a eiginleikum lyfs geeti tioni bakteria
med pol gegn flaorokindlonum aukist og gagnsemi medferdar med 60rum kindlonum minnkad vegna
hugsanlegs vixlpols.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfio
beir sem hafa ofnaemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

4.6 Aukaverkanir ( tioni og alvarleiki)

[ mjog sjaldgaefum tilvikum var greint fra aukaverkunum hja hundum sem medhondladir voru med
difloxacini. ber verkanir sem fram komu voru minnkadar edlishneigdir, uppkdost, nidurgangur og
erting i endaparmsopi. Aukaverkanirnar takmdrkudu sig sjalfarinnan eins til tveggja daga og
krofdust ekki frekari medferdar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Oryggi dyralyfsins vid &xlun hefur einungis verid metid i tilraunastofudyrum og pvier ekki radlagt ad
nota difloxacin til medferdar hvolpafullra eda mjolkandi tika eda hunda til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun fluérokindlona samhlida bolgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar (NSAIDs) getur valdid
flogum.

= Syrubindandi lyf geta truflad upptokudi maga og pormum.

= Nitréfirantdin getur skadad virkni kinolona ef pad er notad samhlida vid medferd pvagrasarsykinga.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Raodlagdur skammtur af difloxacini er 5 mg/kg likamspunga 4 dag. Hudadar Dicural toflur skal gefa einu
sinni 4 dag 1 a0 minnsta kosti 5 daga. Graftarkvilla 1 yfirbordi hudar getur purft ad medhdndla 1 allt ad 21
dag. Gefa skal t6flurnar 1,pad minnsta i 2 daga eftir ad klinisk einkenni eru horfin.

Endurskoda skal medferd ef enginn bati sést innan 5 daga, eda 10 daga ef um er ad reeda graftarkvilla i
yfirbordi hudar.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameodferd, moteitur, ef porf krefur)

Hundar'sem medhondladir voru med difloxacini (sem hydrokloridi) til inntoku i skommtum sem namu
10 sinnhum radlogdum skammti i 10 daga syndu stundum vaegar aukaverkanir, og ma par nefna
appelsinugular/gular heegdir, uppkdst og of mikla munnvatnsmyndun.

Vefjameinafraedilegar breytingar saust 1 1idbrjoski pungaberandi lida hvolpa smavaxinna veidihunda
(beagles) (3,5 manada gamalla) eftir ad gefio var difloxacin (sem hydroklorio) til inntdku i sterri
skommum en 5 mg/kg/dag i 90 daga.



Engin sértack moteitur gegn difloxacini (eda 60rum kindlonum) eru pekkt, og pvi skal bregdast vio
ofskdmmtun med medhondlun einkenna.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

r

A ekki vi0.

5. LYFJAFRAPILEGR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: almenn sykingalyf til almennrar verkunar; syklalyf til almennrar verkunar,
kinoélonar
ATCvet flokkur: QJ01MA94

Difloxacin er aryl-fluérokindlon sem er breidvirkt gegn 6rverum. Difloxacin getur virkad
bakteriudrepandi & margar gram-neikveedar 6rverur og akvedinn hluta gram-jakveeora orvera.

5.1 Lyfhrif

Fluorokindlonar verka sem syklalyf baedi gegn 6rverum sem eru ad fjolga sér og peim sem eru i dvala.
Difloxacin verkar adallega med pvi ad hamla DNA gyrasa i bakterium:

Eftirfarandi lifverur voru rannsakadar og reyndust nemar fyrir difloxacini in vitro:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Eftirfarandi lifverur reyndust vera i medallagi naemar:

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

5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad hundar toku inniskammt (einf6ld tafla) sem nam 5 mg/kg likamspunga nadi difloxacin
medalhamarkspéttni iplasma sem nam 1,8 pg/ml & u.p.b. 3 klst. U.p.b. 95% af inntékuskammtinum
voru tekin upp. Helmingunartimi utskiljunar var ad medaltali 9,3 klst.

Langvarandi medferd med daglegri inntdku lyfsins 1 180 daga 1 skammtastaerdinni 5/mg/kg likamspunga
hafdi ekki ahrifalyfjahvorf difloxacins, hvorki med uppsdfnun né auknu lyfjaumbroti.

6. .. 'LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsterkju glykolat

Orkristalla selltlosi

Magnesium stearat

Silikondioxid sem myndar sviflausn
Natrium lauryl sulfat



Laktosi

Krossbundinn natrium karboxymetylselluslosi

Orkorna bruggger

Arématisk lifrarbragdefni

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio ekki vid heerri hitastig en 25°C. Geymid 4 purrum stag.
6.5 Gerd og samsetning innri umbida

bynnupakkningar ar PVC/ali med 10 téflum i hverri pynnupakkningu. Pappadskjur med 1, 2 eda 10
pynnupakkningum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi.vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/003/004-015

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15:01.2008



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.serlyfjaskra.is/�

1. HEITI DYRALYFS

Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hunda.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Virk(t) innihaldsefni:
Difloxacin (sem hydroklorid) 50 mg/ml

Hjalparefni:
Benzylalkohol 50 mg/ml

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Teert, gulleitt stungulyf, lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir (kalfar og kvigur).
Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hja nautgripum: Dicural 50 mg/ml stungulyf er atlad til medferdar dndunarferasjukdoma i
nautgripum [flutningssott (shipping fever), kalfalungnabodlga] sem rekja ma til sykinga af voldum
einnar e0a fleiri eftirtalinna bakteriutegunda: Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, og/eda
Mycoplasma spp.

Hja hundum: Dicural 50 mg/ml stungulyf er etlad til medferdar a:
e  Bradum pvagrasarsykingum, an fylgikvilla, af voldum Escherichia coli eda Staphylococcus spp

e  Graftarkvilla i yfirbordi hudar (superficial pyoderma) af voldum Staphylococcus intermedius.

4.3 Frabendingar

Nautgripir :
Engar.

Hundar :

Eins og 4 vid um adra kinolona skal ekki nota difloxacin a hr6du vaxtarskeidi vegna hugsanlegra
aukaverkana a 1idbrjosk burdarlida. bvi skal ekki nota lyfid til medhondlunar smavaxinna til
medalstorra-hundategunda upp 1 og ad medtdldum 8 manada aldri, stéorvaxinna tegunda upp ad eins
arsraldri og risavaxinna tegunda upp ad 18 manada aldri.

Ekki ma nota lyfid til medhondlunar flogaveikra hunda.

4.4 Sérstok varnadarord <fyrir hverja dyrategund>

Engin



4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Sé i miklum meeli treyst 4 einn flokk syklalyfja getur framkallast pol hja bakteriupydi. Skynsamlegt er
a0 takmarka notkun fliorokinolona vio medferd sjikdoma sem hafa svarad illa, eda buist er vid ad
svari illa, 60rum flokkum syklalyfja.

Taka skal tillit til opinberrar og stadbundinnar 6rveruvarnastefnu pegar lyfio er notad.

Avallt pegar unnt er skal byggja notkun fliorékinéléna 4 neemisprofun.

Ef lyfio er notad 60ruvisi en fyrirmeeli eru gefin um 1 Samantekt 4 eiginleikum lyfs geeti tioni bakteria
med pol gegn fliorokindlénum aukist og gagnsemi medferoar med 60rum kindldnum minnkad vegna

hugsanlegs vixlpols..

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio
beir sem hafa ofnaemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Nautgripir :

I ranns6knum a 6ryggi vid medhondlun peirra dyrategunda sem/1yfio er &tlad reyndust dyrin yfirleitt
pola vel gjof undir htd. Fram getur komid timabundinn proti a.stungustad eftir gjof.

Hundar :

I ranns6knum 4 6ryggi vid medhondlun peirra dyrategunda sem lyfid er etlad reyndust dyrin yfirleitt
pola vel gjof undir had. Fram hefur komid kladi og/eda stadbundinn proti og stundum dalitil
sarsaukavidobrogd vid inndelingu. Almennt hverfur kladinn innan nokkurra minatna og stadbundni
protinn innan nokkurra daga.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun fluérokindlona samhlida bélgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar (NSAIDs) getur valdid
flogum.

Andvirkni getur komidfram vid nitrofirantdin.
4.9 Skammtarog ikomuleio

Til notkunar undir-hud.

Nautgripir ¢
Radlagdurskammtur er 2,5 mg difloxacin/kg likamspunga/dag i 3 daga (p.e. 5 ml/100 kg
likamspunga/dag). Ef bati er ekki naegilegur eftir 3 daga ma halda medferdinni afram i 2 daga i viobot.

begar um er ad reda dndunarferasjukdom med fylgikvillum ma tvofalda skammtinn 1 5 mg/kg
likamspunga/dag.

Hamarksrammal sem gefa ma a hverjum stungustad hja nautgripum er 7 ml. Nota ber nyjan
stungustad daglega.



Hundar :
Radlagour skammtur er ein inndeeling med 5,0 mg af difloxacini/kg likamspunga. Halda verdur medferod
afram med hududum Dicural téflum (sja Samantekt 4 eiginleikum pess lyfjaforms).

Héamarksrammal sem gefa ma a hverjum stungustad hja hundum er 5 ml.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Nautgripir :

begar notadir eru mjog storir skammtar geta komid fram aukaverkanir 4 taugakerfio hja nautgtipum
(slingur, 6stodugleiki, vodvakippir, skjalfti, krampar, o.s.frv.). Ofskdmmtun getur einnig leitt til bjugs og
prota 1 hnjalidum.

Hundar :

Ekki hlutust aukaverkanir af inntéku difloxacins i skommtum sem namu allt ad 5;sinnum radlogdum
skammti 1 30 daga.

[ annarri ranns6kn komu stundum fram vagar aukaverkanir hja hundum sem fengu difloxacin til inntéku
i skdmmtum sem namu 10 sinnum radlogdum skammti i 10 daga, og ma par nefna appelsinugular/gular
haegdir, uppkost og of mikla munnvatnsmyndun.

Ekki eru pekkt sérteek moteitur gegn difloxacini (eda 6drum kindlonum) og pvi skal bregdast vio
ofskommtun med medhondlun einkenna.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur 46 dagar.

Hundar:

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: almenn.sykingalyf til almennrar verkunar; syklalyf til almennrar verkunar,
kinélonar

ATC flokkur fyrir dyralyf: QJOIMA94

Fluorokindlonar verkasem syklalyf baedi gegn 6rverum sem eru ad fjolga sér og peim sem eru i dvala.
Difloxacin hydroklorid getur haft bakteriudrepandi ahrif og verkar adallega med pvi ad hamla DNA
gyrasa i bakterfums.

Eftirfarandirlifverur voru rannsakadar og reyndust neemar fyrir difloxacini in vitro:

Pasteurella spp.
Mycoplasma spp.
Escherichia coli
Staphylococcus intermedius



Eftirfarandi lifvera reyndist vera i medallagi nem:
Staphylococcus spp.

bol gegn kindléonum getur framkallast vid stokkbreytingar 4 gyrasageninu i bakterium og vid
breytingar 4 frumugegndrapi gagnvart kindlonum.

5.2 Lyfjahvorf

Nautgripir:

Eftir gjof difloxacins undir hid nast hamarksgildi i plasma sem nema 1,7 pug/ml ad 6 klukkustundum
lidnum fra pvi ad skammtur er gefinn. Eftir gjof undir hud er adgengi 88%; dreifingarraimmal er 2,5
1/kg.

Moédurefnid difloxacin er meginpatturinn i saur og vefjum. I pvagi, lifur, fitu og'nyrum finnast
umbrotsefnin desmetyl-difloxacin og difloxacin N-o0xid i litlu magni auk adal(modur)efnisins.
Blodhreinsun difloxacins eftir gjof undir hud hja nautgripum er 229 ml/klst./kg; helmingunartimi
hefur reynst vera 7,7 klst. Meginhluti difloxacins (p.e. 68 — 82%) skilst it i.saur: Orlitill hluti af
difloxacini (p.e. 7 — 18%) skilst ut 1 pvagi.

Hundar :

Eftir gjof difloxacins undir hud ndst hamarksgildi i plasma sem nema 1,4 — 1,9 pg/ml a0 3,1
klukkustund 1idinni fra pvi ad skammtur er gefinn. Eftir gj6f undirhuo er adgengi 96%.
Dreifingarrammal er 2,6 1/kg. Helmingunartimi hefur reynst vera5,8 klst. Meginhluti difloxacins
skilst it 1 saur. Orlitill hluti af difloxacini skilst ut i pvagi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol

Benzylalko6hol

Propylen glykol

Arginin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi' saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslubol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar
Geymslupoleftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar
6.4, 'Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio ekki vid heerri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.
Geymid 14tid 1 ytri umbidum.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hundar:
Pappaaskja med einu 50 ml hettuglasi. med gummitappa og alloki.

Nautgripir:
Pappaaskja med einu 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglasi. med gimmitappa og alloki.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varidarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda trgangs sem.til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/003/015-018

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15.01.2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[tarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.eurepa:eu/

Upplysingar adslensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekkivid.


http://www.serlyfjaskra.is/�

VIDAUKI II
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

SKILYRPI EDA TAKMARKANIR.A MARKADPSLEYFI SEM VARDA
AFGREIDSLU OG NOTKUN

SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI ER VARDA
ORYGGI OG VERKUN'VID'NOTKUN

STAPHAFING UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt:

Fyrir 6ll prju lyfiaform:
Pfizer Olot, S.L.U.
Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona
Spann

B. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI SEM VARPA AFGREIPSLU
OG NOTKUN

Adeins athent gegn lyfsedli dyralaeknis.

Markadsleyfishafi skal upplysa framkvamdastjorn Evropusambandsins um markadssetningaraetlun

fyrir petta lyf.

C. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI'SEM VARPA ORYGGI OG

VERKUN VID NOTKUN

A ekki vid.

D. STAPHAFING UM HAMARK DYRALYEJALEIFA

sem heimilad er samkvemt reglugerd framkvaemdastjornarinnar 2377/90 og 1 samreemi vid 31. gr (3b)
reglugerdar framkvaemdastjornarinnar 2309/93 fr4:22. juli 1993, med breytingum.



Vidauki I vid reglugerd framkvemdastjornarinnar (EBE) 2377/90

Lyfjafreedilega Leifamerki Dyra- Hamark Markvefur Onnur
virk efni tegundir lyfjaleifa akvaeoi
(MRL)
Difloxasin Difloxasin Alifuglar’ 300 pg/kg Voovar Ekki atlad fyrir
400 pg/kg Huo + fita | notkun hja'dyrum
1900 pg/kg Lifur sem framleioa
600 pg/kg Nyru egg tilimanneldis
Difloxasin Difloxasin Nautgripir® | 400 pg/kg Voovar Ekki‘aetlad fyrir
100 pg/kg Fita notkun hja dyrum
1400 pg/kg Lifur sem framleida
800 ng/kg Nyru mjolk til
manneldis

Vidauki II vid reglugerd framkveaemdastjornarinnar (EBE) 2377/90

Mixtura, lausn:

Lyfjafraedilega virk efni

Dyra-tegundir

Onnur akvaeoi

Etylendiamintetraedikssyra’

Kaliumhydroxid*

Propylen glykol®

Benzyl alkohol®

Saltsyra’

Allar tegundir/dyr sem gefasaf sér
afurdir til manneldis

Ztlad sem hjalparefni

Atlad sem hjalparefni

Stungulyf, lausn:

Lyfjafraedilega virk efni

Dyra-tegundir

Onnur akvaedi

Etandl °
Propylen glykol”
Benzyl alkohol ™

Arginin

Allar tegundir/dyr sem gefa af sér
afurdir til manneldis

Ztlad sem hjalparefni

I'Sgjtio. EB L 172, 02.07.02
2 Stjtio. EB L 172, 02.07.02
3 Syjtio. EB L 290, 5.12.95

4 Stjtio. EB L 272, 25.10.96
5 Stjtio. EB L 45, 15.02.97

6 Stjtio. EB L 143, 27.06.95
7 Stjtio. EB L 143, 27.06.95
8 Stjtio. EB L 143, 26.06.95
9 Stjtid. EB L 45, 15.02.97
10 Stjtid. EB L 143, 26.06.95
11 Stjtid. EB L 240, 10.09.99










UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM
Dicural mixtara

Ytri umbuoir — 1 x 250 ml flosku / 1 x 1000 ml flosku / 6 x 1000 ml flosku
Merkimidi 250 ml flosku / 1000 ml flosku

1. HEITI DYRALYFS

Dicural 100 mg/ml mixtara, lausn fyrir kjuklinga og kalktina

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Difloxacin (sem hydroklorio) 100 mg/ml
Benzylalkohol 100 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn

4. PAKKNINGASTARD

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

5. DYRATEGUND(IR)

Kjuklingar (til manneldis og undaneldis) og kalkunar (ungir kalktnar upp i 2 kg likamspunga).

6. ABENDING(AR)

Kjuklingar og kalktnar, til medferdar a langvinnum dndunarfaerasykingum af véldum namra stofna af
Escherichia coli og Mycoplasma gallisepticum.

Hja kalkiinum ‘er Dicural mixtira einnig etlud til medferdar sykinga af voldum Pasteurella multocida.

7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til'inntdku i drykkjarvatni.
Lesio fylgisedil fyrir notkun.
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8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu - Kjot og innmatur (kjuklinga og kalkuna): 24 klst.

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum séu eggin nytt til manneldis.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

beir sem hafa ofnemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Til ad fordast ertingu hudar og/eda augna skal nota hanska og andlitsvérn pegar lyfid er'meohondlad.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Lyfjablandad vatn skal utbua ferskt daglega.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 1 manudur.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 ekki vid haerra hitastig en 25°C. Ver;jid gegn ljosi--Ma ekki frjosa

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

[Not requested on the immediate label]

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,.EINUNGIS ATLAP DYRUM“ OG SKILYRPI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis etlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleeknis.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

[Not requested on the immediate label]

Geymi0 par'sem born hvorki né til né sja.

15.+ HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Markaosleyfishafi:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

22




16. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
Dicural 15 mg hidaodar toflur
Pappaoskjur med 10 toflum / 20 toflum / 100 toflum

1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 15 mg htdadar toflur fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Difloxacin (sem hydroklorid) 15 mg

3. LYFJAFORM

Htoud tafla.

4. PAKKNINGASTZRD

10 toflum
20 toflum
100 toflum

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8.  BIDTIMIFYRIR AFURPANYTINGU

[A ekkivid]

| 9. . SERSTOK VARNAPARORD EF PORF KREFUR

beir sem hafa ofnami fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid a4 purrum stad.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samreemi vid'gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,.EINUNGIS ATLAP DYRUM“ OG SKILYRPI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis etlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleeknis.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN'HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/97/003/004 — 10 toflum
EU/2/97/003/005 — 20 toflum
EU/2/97/003/006 — 100 t6flum

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
Dicural 50 mg hidaodar toflur
Pappaoskjur med 10 toflum / 20 toflum / 100 toflum

1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 50 mg htdadar toflur fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Difloxacin (sem hydroklorid) 50 mg

3. LYFJAFORM

Htoud tafla.

4. PAKKNINGASTZRD

10 toflum
20 toflum
100 toflum

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8.  BIDTIMIFYRIR AFURPANYTINGU

[A ekkivid]

| 9. . SERSTOK VARNAPARORD EF PORF KREFUR

beir sem hafa ofnami fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid a4 purrum stad.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samreemi vid'gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,.EINUNGIS ATLAP DYRUM“ OG SKILYRPI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis etlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleeknis.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN'HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
Dicural 100 mg hudadar toflur
Pappaoskjur med 10 toflum / 20 toflum / 100 toflum

1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 100 mg hiidadar to6flur fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Difloxacin (sem hydroklorid) 100 mg

3. LYFJAFORM

Htoud tafla.

4. PAKKNINGASTZRD

10 toflum
20 toflum
100 toflum

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8.  BIDTIMIFYRIR AFURPANYTINGU

[A ekkivid]

| 9. . SERSTOK VARNAPARORD EF PORF KREFUR

beir sem hafa ofnami fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid a4 purrum stad.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samreemi vid'gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,.EINUNGIS ATLAP DYRUM“ OG SKILYRPI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis etlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleknis.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN'HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/97/003/010 — 10 toflum
EU/2/97/003/011 — 20 téflum
EU/2/97/003/012 — 100 t6flum

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
Dicural 150 mg hudadar toflur
Pappaoskjur med 10 toflum / 20 toflum / 100 toflum

1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 150 mg hidadar to6flur fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Difloxacin (sem hydroklorid) 15 mg

3. LYFJAFORM

Htoud tafla.

4. PAKKNINGASTZRD

10 toflum
20 toflum
100 toflum

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8.  BIDTIMIFYRIR AFURPANYTINGU

[A ekkivid]

| 9. . SERSTOK VARNAPARORD EF PORF KREFUR

beir sem hafa ofnami fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid a4 purrum stad.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samreemi vid'gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,.EINUNGIS ATLAP DYRUM“ OG SKILYRPI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis etlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleeknis.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN'HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/97/003/013 — 10 toflum
EU/2/97/003/014 — 20 toflum
EU/2/97/003/015 — 100 t6flum

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM
Dicural 15 mg hudadar toflur

Aletrun 4 pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Dicural 15 mg hudadar toflur fyrir hunda

Difloxacin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 5. VARNADPARORDPIN ,EINUNGIS ATLAP DYRUM*

Einungis etlad dyrum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM
Dicural 50 mg hidadar toflur

Aletrun 4 pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Dicural 50 mg hudadar toflur fyrir hunda

Difloxacin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 5. VARNADPARORDPIN ,EINUNGIS £ATLAP DYRUM*

Einungis etlad dyrum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM
Dicural 100 mg hudadar toflur

Aletrun 4 pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Dicural 100 mg hudadar toflur fyrir hunda

Difloxacin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 5. VARNADPARORDPIN ,EINUNGIS £ATLAP DYRUM*

Einungis etlad dyrum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM
Dicural 150 mg huodadar toflur

Aletrun 4 pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Dicural 150 mg hudadar toflur fyrir hunda

Difloxacin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 5. VARNADPARORDPIN ,EINUNGIS £ATLAP DYRUM*

Einungis etlad dyrum.

35



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hunda
50 ml pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hunda.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Difloxacin (sem hydrokloriod) 50 mg/ml
Benzylalko6hol 50 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

50 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar og kvigur) og hundar

| 6. ABENDING(AR)

Nautgripir
e Til medferdar dndunarfaerasjukdoma i nautgripum (flutningssott (shipping fever), kalfalungnabdlga)

sem rekja ma til sykingaaf voldum einnar eda fleiri eftirtalinna bakteriutegunda: Pasteurella
haemolytica, Pasteurella multocida, og/eda Mycoplasma spp

Hundar :

Til medferdar:

e Braora pvagrasarsykinga, an fylgikvilla, af voldum Escherichia coli or Staphylococcus spp
e QGraftarkvillad yfirbordi hudar af voldum Staphylococcus intermedius.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir huo.

Lesid fylgisedil fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Nautgripir : Kjot og innmatur 46 dagar.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

beir sem hafa ofnemi fyrir kin6lonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglas i ytri umbudum.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfjai samraemi vio gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,EINUNGIS ATLADP DYRUM“ OG SKILYRPI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis &tlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfseoli dyralaknis.

| 14.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymi0 par sem born hvorki n til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdem

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/003/016

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM
Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hunda.
50 ml hettuglas tr gleri

1. HEITI DYRALYFS

Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hunda.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Difloxacin (sem hydroklorid) 50 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI'SKAMMTA

50 ml

4. [KOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.

5.  BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Bidtimi vegna afurdanytingar: Nautgripir : Kjot-oginnmatur: 46 dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,EINUNGIS £ATLADP DYRUM*

Einungis.etlad dyrum.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label]
EU/2/97/003/016
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM
Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi
100 ml / 250 ml pappaaskja / 100 ml / 250 ml hettuglas ur gleri

1.  HEITI DYRALYFS

Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi .

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Difloxacin (sem hydroklorid) 50 mg/ml
Benzylalkoéhol 50 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kélfar og kvigur)

6. ABENDING(AR)

Til meodferdar ondunarfzerasjukdoma i nautgripum (flutningssott (shipping fever), kalfalungnabolga) sem
rekja ma til sykinga af voldumteinnar eda fleiri eftirtalinna bakteriutegunda: Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida, og/eda Mycoplasma spp

7. ADFERD VID'LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir.hud.
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

8. . 'BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Kjot og innmatur 46 dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

beir sem hafa ofnemi fyrir kin6lonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 ekki vid herri hita en 25°C. M4 ekki frjosa.
Geymid hettuglas 1 ytri umbudum.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA 12.
SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

[Not required on the immediate label]

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vio gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,EINUNGIS ATLADP DYRUM*“OG SKILYRPI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU/OG NOTKUN

Einungis @tlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli.dyralaknis.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

[Not required on the immediate label]

Geymid par sem born hvorki na til né.sja.

15. HEITI OG HEIMILISEANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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B. FYLGISEDIL



FYLGISEDILL
Dicural 100 mg/ml mixtira, lausn fyrir kjiklinga og kalkina

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT

Markaosleyfishafi:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Pfizer Olot, S.L.U.

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

Spann

2.  HEITI DYRALYFS

Dicural 100 mg/ml mixtara, lausn fyrir kjuklinga og kalktina

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Innihaldsefni i hverjum ml:

Virk(t) innihaldsefni

Difloxacin (sem hydroklorio) 100 mg
Hjalparefni

Benzylalkohol 100 mg

4. ABENDING(AR)

Hjé kjuklingum og kalkiinum: Dicural mixtara er &tlud til medferdar a langvinnum
ondunarferasykingum.afvoldum nemra stofna af Escherichia coli og Mycoplasma gallisepticum.

Hjé kalkiinum: Dicural mixtira er einnig atlud til medferdar sykinga af voldum Pasteurella
multocida.

5.  FRABENDINGAR

Dyralyfid ma ekki gefa fuglum i varpi.

bar sem ekki hafa verid gerdar rannsoknir & holtum fuglum skal ekki nota Dicural til medferdar fugla
med fotamein eda fugla sem pjast af beinpynningu.
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6. AUKAVERKANIR

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar a fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Kjuklingar (til manneldis og undaneldis).

Kalkuanar (ungir kalkanar upp i 2 kg likamspunga).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Gefa skal Dicural mixturu daglega i drykkjarvatni i peim styrk ad skammturinn'nemi 10 mg/kg
likamspunga. Halda verdur gj6finni afram 1 5 daga.

Til inntdku 1 drykkjarvatni.

Med hlidsjon af pvi ad difloxacin er 10% af innihaldi floskunnar, skalfylgja eftirfarandi
reikningsadferd til ad akvarda magn i ml sem baeta parf i 1000 litra af vatni:

fjoldi dyra i husinu X medalpyngd hvers dyrs (kg) X 100

heildarvatnsneysla i husinu sidastlidinn dag (litrar)

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Nota ma skruflokid a 1 litra floskunni semmalibunad. Barmafyllt inniheldur pad 50 ml. Med 250 ml
floskunni fylgir sérstakur meelibunadur & skriflokinu. Melilinur gefa til kynna rammalid.

Lyfjablandad vatn skal utbua skal ferskt daglega.
Dyrin skulu ekki hafa adgang ad.00ru drykkjarvatni medan a lyfjamedferd stendur.

Hvorki skal blanda klor, t.d. med klorblondunartekjum, né vetnisperoxioi i drykkjarvatnid sem notad
er med pessu lyfi.

Vid 0,03% (=300 ml {1 1.000 litra) eda heerri péttni 1 vatni getur bragd af vatninu dregid tr 16ngun
kalkuna i pad.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot ogidnnmatur (kjuklinga og kalkuna): 24 klst.

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum séu eggin nytt til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
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Verjio gegn 1josi.

Ma ekki frjésa

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 1 manudur.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 merkimida eftir EXP

12. SERSTOK VARNADARORD

Dyralyfid ma ekki gefa fuglum i varpi og/eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Sé 1 miklum meli treyst 4 einn flokk syklalyfja getur framkallast pol hja bakteriupyodi. Skynsamlegt er
a0 takmarka notkun fliorokindlona vid medferd sjukdoma sem hafa svarad illa, eda buist er vid ad
svari illa, 60rum flokkum syklalyfja.

Taka skal tillit til opinberrar og stadbundinnar 6rveruvarnastefnu pegar lyfid er'notad.

Avallt pegar unnt er skal byggja notkun flaorékinoléna 4 nemispréfun.

Ef lyfi0 er notad 60ruvisi en fyrirmeli eru gefin um 1 Samantekt a eiginleikum lyfs geeti tioni bakteria
me0 pol gegn fluorokindlonum aukist og gagnsemi medferdar med 6drum kindlonum minnkad vegna
hugsanlegs vixlpols.

beir sem hafa ofnaemi fyrir kindlonum skulu fordast snertinguvid dyralyfid.

Til ad fordast ertingu hiidar og/eda augna skal nota hanska ograndlitsvorn pegar lyfid er medhondlad.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA DYRALYFJA
EPA URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum edatrgangi vegna dyralyfja i samraemi vio gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku.eru 4 http://www.serlyfjaskra.is

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Einungis ztlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaknis.

Dicuralmixtira er gulleit, teer vatnslausn i hvitum plastfloskum med skrifloki sem innihalda 250 eda
1000'ml af mixtharu, lausn.. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltraa
markadsleyfishafa 4 hverjum stad.
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Belgié¢/Belgique/Belgien

Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Penry6nuika brarapus

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

EALGda
Pfizer Hellas A‘E.

TnA.: £30.210 6785800
Espafia
Pfizer S.L.

Tel: +34 91 4909900

France

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

Tel.: +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
Laboratérios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 55 00

Romania
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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 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal-Health

Tel: +370.5269 17 96

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 o.z.

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,

Puh/Tel: 4358 (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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FYLGISEDILL
Dicural hidadar toflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT

Markaosleyfishafi:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Pfizer Olot, S.L.U.

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

Spann

2. HEITI DYRALYFS

Dicural 15 mg hudadar toflur fyrir hunda
Dicural 50 mg hudadar toflur fyrir hunda
Dicural 100 mg hudadar téflur fyrir hunda
Dicural 150 mg hudadar téflur fyrir hunda

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI

Hver tafla inntheldur:

Dicural 15 mg difloxacin (sem hydroklorid) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacin (sem hydroklorid) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacin (sem hydroklorio) 100 mg
Dicural 150 mg difloxacin (sem hydroklorio) 150 mg

4. ABENDING(AR)

Hudadar Dicural toflur eru etladar til medhondlunar eftirfarandi sjatkdéma i hundum:

=  Brédra pvagrasarsykinga, an fylgikvilla, af véldum Escherichia coli eda Staphylococcus spp.
= QGraftarkvilla 1 yfirbordi hudar (superficial pyoderma) af voldum Staphylococcus intermedius.

Notkun 4htdudum Dicural t6flum skal dvallt byggja & neemisprofun.

5.... FRABENDINGAR

Eins og & vid um adra kindlona skal ekki nota difloxacin & hrodu vaxtarskeidi vegna hugsanlegra
aukaverkana 4 lidbrjésk burdarlida, p.e. ekki skal nota lyfid til medhondlunar smavaxinna til
medalstorra hundategunda upp 1 og ad medtdldum 8 manada aldri, stérvaxinna tegunda upp ad 1 ars

aldri og risavaxinna tegunda upp ad 18 manada aldri.

Ekki ma nota lyfid til medhondlunar flogaveikra hunda.

a7



6 AUKAVERKANIR

Aukaverkanir voru mjog sjaldgeefar hja hundum sem medhondladir voru med difloxacini. bar
verkanir sem fram komu voru minnkadar edlishneigdir, uppkdst, nidurgangur og erting i
endaparmsopi. Aukaverkanirnar takmdrkudu sig sjalfar innan eins til tveggja daga og krofoust ekki
frekari medferdar.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 4 fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Rédlagdur skammtur af difloxacini er 5 mg/kg likamspunga 4 dag. Hudadar Dicural toflur skal gefa einu

sinni 4 dag 1 a0 minnsta kosti 5 daga. Graftarkvilla i yfirbordi hudar gétur purft ad medhondla 1 allt ad 21

dag. Gefa skal toflurnar i pad minnsta 1 2 daga eftir ad klinisk einkenni eru horfin.

Endurskoda skal medferd ef enginn bati sést innan 5 daga, eda 10 daga ef um er ad reeda graftarkvilla i
yfirbordi hudar.

Likamspungi Dicural 15 Dicural 50 Dicural 100 Dicural 150
(kg) s LS s s
0-3 1

Litill
4-6 2
7-10 3) 1

Medoalstor | 11-20 2 (1)
21-30 3 M
31-40 2

Stor
41 - 60 3 @)

Til inntoku.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C. Geymid a purrum stad.
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 merkimida eftir “EXP”
12. SERSTOK VARNADPARORD

beir sem hafa ofnaemi fyrir kin6léonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ekki radlagt ad nota difloxacin til medferdar hvolpafullra eda mjolkandi tika eda hunda til.undaneldis.

Sé 1 miklum meeli treyst 4 einn flokk syklalyfja getur framkallast pol hja bakteriupyoi., Skynsamlegt er
a0 takmarka notkun fli6rokinolona vio medferd sjikdoma sem hafa svarad illayeda buist er vio ad
svari illa, 60rum flokkum syklalyfja.

Taka skal tillit til opinberrar og stadbundinnar 6rveruvarnastefnu pegar lytid er notad.

Avallt pegar unnt er skal byggja notkun flaorokinoléna a neemisprofun:

Ef lyfio er notad 60ruvisi en fyrirmeli eru gefin um i Samantekt'a‘eiginleikum lyfs geeti tidni bakteria

med pol gegn fliordkindléonum aukist og gagnsemi medferdar-med d0rum kindlénum minnkad vegna
hugsanlegs vixlpols.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vio gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

[tarlegar upplysingar um petta/dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku‘eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Einungis etlad-dyrum - adeins afgreitt gegn lyfseodli dyraleknis.

Huodadar Dicural toflur eru gerdar ur toflukjarna sem inniheldur difloxacin hydroklorid og afar
bragdgodri hud. Allir styrkleikar lyfsins eru faanlegir i pakkningum sem innihalda 10, 20 eda 100 toflur.

Ekki ervist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar

Difloxacin er aryl-fluérokinélon sem er breidvirkt gegn 6rverum. Difloxacin getur virkad
bakteriudrepandi & margar gram-neikveedar 6rverur og akvedinn hluta gram-jakvaora 6rvera.

Fluorokindlonar verka sem syklalyf bedi gegn 6rverum sem eru ad fjolga sér og peim sem eru i dvala.
Difloxacin verkar adallega med pvi ad hamla DNA gyrasa i bakterium.
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Eftirfarandi lifverur voru rannsakadar og reyndust neemar fyrir difloxacini in vitro:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Eftirfarandi lifverur reyndust vera i medallagi naemar:

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

Eftir ad hundar toku inn skammt (einf6ld tafla) sem nam 5 mg/kg likamspunga nadi difloxacin
medalhamarkspéttni i plasma sem nam 1,8 pg/ml a u.p.b. 3 kist. U.p.b. 95% afinntokuskammtinum

voru tekin upp. Helmingunartimi Gtskiljunar var ad medaltali 9,3 klst.

Langvarandi medferd med daglegri inntdku lyfsins i 180 daga 1 skammtasterdinni 5/mg/kg likamspunga
hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf difloxacins, hvorki med uppséfnun né auknu lyfjaumbroti.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid pa samband vio fulltraa
markadsleyfishafa 4 hverjum stad.
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Belgié¢/Belgique/Belgien

Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Penry6nuika brarapus

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

EALGda
Pfizer Hellas A‘E.

TnA.: £30.210 6785800
Espafia
Pfizer S.L.

Tel: +34 91 4909900

France

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

Tel.: +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
Laboratérios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 55 00

Romania
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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 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal-Health

Tel: +370.5269 17 96

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 o.z.

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,

Puh/Tel: 4358 (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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FYLGISEDILL
Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hunda.

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT

Markaosleyfishafi:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Framleioandi sem sér um lokasampykkt:
Pfizer Olot, S.L.U.

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

Spann

2.  HEITI DYRALYFS

Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hunda.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni

Difloxacin (sem hydroklorid) 50 mg/ml
Hjalparefni

Benzylalk6hol 50'mg/ml

4. ABENDING(AR)

Nautgripir: Til medferdar 6ndunarfaerasjukdoma i nautgripum (flutningssott (shipping fever),
kalfalungnabolga) sem rekja'ma til sykinga af voldum einnar eda fleiri eftirtalinna bakteriutegunda:
Pasteurella haemolytica,Pasteurella multocida, og/eda Mycoplasma spp.

Hundar: Til medferdar:

e Bradra pvagrasarsykinga, an fylgikvilla, af voldum Escherichia coli or Staphylococcus spp.

e Graftarkvilla i yfirbordi htidar af voldum Staphylococcus intermedius.

5. FRABENDINGAR

Nautgripir: Engar.

Hundar: FEins og 4 vid um adra kin6lona skal ekki nota difloxacin 4 hrodu vaxtarskeidi vegna
hugsanlegra aukaverkana a lidbrjosk burdarlioa, p.e. ekki skal nota lyfio til medhondlunar
smavaxinna til medalstorra hundategunda upp 1 og ad medtoldum 8 manada aldri,

storvaxinna tegunda upp a0 eins ars aldri og risavaxinna tegunda upp ad 18 manada aldri.

Ekki ma nota lyfid til medhondlunar flogaveikra hunda.
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6. AUKAVERKANIR

Nautgripir:
I ranns6knum a 6ryggi vid medhondlun peirra dyrategunda sem lyfid er &tlad reyndust dyrin yfirleitt
pola vel gjof undir hud. Fram getur komid timabundinn proti & stungustad eftir gjof.

Hundar:

[ rannséknum 4 6ryggi vid medhondlun peirra dyrategunda sem lyfid er atlad reyndust dyrin yfirleitt

pola vel gjof undir hd. Fram hefur komid kladi og/eda stadbundinn proti og stundum dalitil

sarsaukavidbrogd vid inndelingu. Almennt hverfur kladinn innan nokkurra minatna og stadbundni

protinn innan nokkurra daga.

Gerid dyralekni viovart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 4 fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar og kvigur).

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir hud

Nautgripir:

Réolagdur skammtur er 2,5 mg difloxacin/kg likamspunga/dag 1 3 daga (p.e. 5Sml/100 kg

likamspunga/dag). Ef bati er ekki naegilegur eftir 3-daga ma halda medferdinni 4fram i 2 daga 1 viobot.

begar um er ad reda dndunarferasjukdom med fylgikvillum ma tvofalda skammtinn 1 5 mg/kg

likamspunga/dag.

Hundar:

Réolagur skammtur er 5,0 mg difloxacin/kg likamspunga med einni inndaelingu. Halda skal medferd

afram med hidudum Dicural toflum (lesid fylgisedilinn fyrir pad lyfjaform).

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hamarksraimmal sem gefa ma a hverjum stungustad hja nautgripum er 7 ml. Nota ber nyjan
stungustad daglega:

Hamarksraimmal sem gefa ma a hverjum stungustad hja hundum er 5 ml.

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

10:. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir : Kjot og innmatur: 46 dagar.
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11. GEYMSLUSKILYRPDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja

Geymi0 ekki vio harra hitastig en 25°C.

Ma ekki frjésa.

Geymid ilatio 1 ytri umbudum.

Geymslupol eftir ad lyfjaumbudir hafa verid opnadar: 28 dagar
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 hettuglasinu eftir “EXP”.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sé 1 miklum meeli treyst 4 einn flokk syklalyfja getur framkallast pol hja bakteriupyoi., Skynsamlegt er

a0 takmarka notkun fli6rokinolona vio medferd sjikdoma sem hafa svarad illayeda buist er vio ad

svari illa, 60rum flokkum syklalyfja.

Taka skal tillit til opinberrar og stadbundinnar 6rveruvarnastefnu pegar lytid er notad.

Avallt pegar unnt er skal byggja notkun flaorokinoléna a neemisprofun:

Ef lyfio er notad 60ruvisi en fyrirmeli eru gefin um i Samantekt'a‘eiginleikum lyfs geeti tidni bakteria

med pol gegn fliordkindléonum aukist og gagnsemi medferdar-med d0rum kindlénum minnkad vegna

hugsanlegs vixlpols.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Notkun fliérokinélona samhlida boélgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar (NSAIDs) getur valdio

flogum.

Andvirkni getur komid fram vid nitrofurantoin.

beir sem hafa ofnemi fyrir kin6lonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ofskommtun

Nautgripir:

begar notadir eru mjog storir skammitar geta komid fram aukaverkanir & taugakerfid hja nautgripum

(slingur, 6stodugleiki, vodvakippir, skjalfti, krampar, o.s.frv.). Ofskdmmtun getur einnig leitt til bjigs og

prota 1 hnjalidum.

Hundar:

Hja hundum hlutust-ekki aukaverkanir af inntoku difloxacins 1 skommtum sem namu allt ad 5 sinnum

radlogoum skammti i 30 daga.

[ annarri rannsékn komu stundum fram vagar aukaverkanir hja hundum sem fengu difloxacin til inntoku

1 skommtum.sem namu 10 sinnum radlogdum skammti i 10 daga, og ma par nefna appelsinugular/gular

haegdir,uppkost og of mikla munnvatnsmyndun.

Ekki eru pekkt sérteek moteitur gegn difloxacini (eda 6drum kindléonum) og pvi skal bregdast vid

ofskommtun med medhondlun einkenna.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
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14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Einungis @tlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaknis.

Dicural 50 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi og hunda er faanlegt sem:
Hundar: 50 ml hettuglas.
Nautgripir: 50, 100 og 250 ml hettuglas

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lyfsedilsskylt dyralyf.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltraa
markadsleyfishafa 4 hverjum stad.
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http://www.serlyfjaskra.is/�

Belgié¢/Belgique/Belgien

Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Penry6nuika brarapus

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

EALGda
Pfizer Hellas A‘E.

TnA.: £30.210 6785800
Espafia
Pfizer S.L.

Tel: +34 91 4909900

France

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

Tel.: +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
Laboratérios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 55 00

Romania
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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 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal-Health

Tel: +370.5269 17 96

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 o.z.

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,

Puh/Tel: 4358 (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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