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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Dicural

Difloksacinas

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo santrauka.Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) jvertino atliktus tyrimus ir priemé rekomendacijas dél vaisto
naudojimo.

Perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsultueti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités |
veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Dicural?

Dicural veiklioji medziaga yra antibiotikas difloksacinas. Jis tiekiamas kaip peroraliné suspensija,
skirta vis¢iukams ir kalakutams (100 mg/ml), kaip tabletés Sunims (15 mg, 50 mg, 100 mg ir 150
mg) ir tirpalas injekcijoms galvijams ir Sunims (50 mg/ml).

Kam naudojamas Dicural?

Dicural skirtas bakterinéms infekcijoms gydyti:

. visCiukams.ir'kalakutams Dicural skiriama tam tikroms kvépavimo sistemos (plauciy ir oro
maiseliy) infekcijoms gydyti. Dicural galima skirti tik ne daugiau kaip 2 kg sveriantiems
kalakuciukams. Tiek visCiukams, tiek kalakuciukams jo duodama su geriamuoju vandeniu
penkias dienas;

. sunims Dicural skiriama Gmioms (trumpalaikéms) Slapimo taky infekcijoms ir piodermijai
(odos infekcija su bérimu ir tinimais) gydyti. Jo duodama peroraliai tabletémis kartg per
para, maziausiai penkias dienas, kol infekcija iSgydoma. Pirmaja gydymo dieng galima skirti
poodine vaisto injekcijq ir véliau pereiti prie tableciy;
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o galvijams Dicural skiriama plauciy ir kvépavimo taky infekcijoms (pervezimo karstinei ir
versiuky pneumonijai) gydyti. Jo galima skirti tik verSiukams ir jauniems galvijams. Dicural
poodiné injekcija skiriama kartg per para, maziausiai penkias dienas.

ISsamesnés informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (PCS, taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Dicural?

Veiklioji Dicural medziaga difloksacinas priklauso fluorokinolony antibiotiky grupei. Difloksacinas
veikia blokuodamas fermentg DNR giraze, kurio bakterijoms reikia DNR kopijuoti. Blokuodamas
DNR gamyba, difloksacinas sustabdo infekcijg sukelianciy bakterijuy dauginimasi ir augima» ISsamy
Dicural jautriy bakterijy sarasa rasite PCS.

Kaip buvo tiriamas Dicural?

Atlikti devyni pagrindiniai tyrimai su kvépavimo sistemos infekcijomis sergandiais visciukais ir
kalakutais. Viename Siy tyrimuy, Dicural gydyti pauksciai buvo lyginami sd negydomais pauksdiais,
kitame — Dicural gydymas buvo lyginamas su gydymu enrofloksacinu (kitu veterinariniu
fluorokinolonu).

Keturiuose pagrindiniuose tyrimuose su Sunimis buvo tiriamas/Dicural veiksmingumas gydant
Slapimo puslés infekcijas. Dviejuose Siy tyrimy Dicural buvorlyginamas su enrofloksacinu,
trecCiajame — su amoksicilino ir klavulaninés riigsties deriniu*(naudojamu kaip antibiotikas). Kituose
trijuose tyrimuose buvo tiriamas Dicural poveikis gydant piodermijq: dviejuose jis buvo lyginamas
su enrofloksacinu, viename — su amoksicilino ir klavulaninés rigsties deriniu.

Septyni pagrindiniai tyrimai atlikti su galvijais. Visuose septyniuose tyrimuose Dicural buvo
lyginamas su enrofloksacinu.

Kokia Dicural nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Dicural veiksmingai mazino visy rasiy infekuoty gyviiny skaiciy arba infekcijos sunkuma. Dicural
veiké taip pat arba Siek tiek stipriau nei tie antibiotikai, su kuriais jis buvo lyginamas.

Kokia rizika siejama su Dicural naudojimu?

Dicural vis¢iukams ir kalakutams sukeliamy Salutiniy reiskiniy nepastebéta. Vis délto Dicural
nerekomenduojama skirtispauksciams, turintiems silpnas kojas ar sergantiems osteoporoze (kuriy
kaulai trapis), kadangijo poveikis raiSiems pauksc¢iams nebuvo tirtas.

Sunims $alutiniai Dicural reikiniai pasireiskia retai, bet galimas apetito sumazéjimas, vémimas,
viduriavimas ir iSangeés sudirginimas. Sie reigkiniai iSnyksta per vieng—dvi dienas, nesiimant jokiy
papildomuy,priemoniy. Dicural poodinés injekcijos gali sukelti niezéjima, vietinj patinima ir nedidelj
skausma..Niezé&jimas praeina per kelias minutes, tinimas — per kelias dienas. Kaip ir kity,
fluorokinolony, difloksacino negalima skirti greitai augantiems Sunims, nes jis gali pazeisti kai kuriy,
sgnariy kremzles. Tai galioja mazo ir vidutinio dydZio veisléms iki astuoniy ménesiy amziaus
imtinai, dideléms veisléms iki vieneriy mety amziaus, o gigantiSkoms veisléms — iki 18 ménesiy
amziaus. Dicural negalima duoti epilepsija sergantiems Sunims.

Galvijams, Dicural injekcinio tirpalo poodinés injekcijos gali sukelti laiking tinima injekcijos vietoje.
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Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviunu
kontaktuojantis asmuo?

Zmonés, kurie yra itin jautris (alergiski) kinolonams (antibiotiky grupé, kuriai priklauso
fluorokinolonai), turi vengti bet kokio kontakto su Dicural.

Kai ruosiate Dicural tirpalg vis¢iukams ir kalakutams, maveékite pirStines ir veido apsauga, kad
apsaugotumet akis ir odg nuo sudirginimo.

Kiek laiko gyviino negalima skersti ir jo mésos naudoti Zmogaus maistui
(iSlauka)?

Dicural negalima skirti Zzmogaus valgomus kiausinius dedantiems pauksciams arba'keturias
savaites iki kiausiniy déjimo pradzios.

Po paskutinio Dicural skyrimo, pauksciy negalima skersti bent 24 valandas. Galvijy negalima
skersti 46 dienas.

Kodél Dicural buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad preparato Dicural teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti Dicural rinkodaros teise. Vakcinos naudos ir
rizikos balanso apibldinima galima rasti Sio EPAR moksliniy, diskusijy modulyje.

Kita informacija apie Dicural:

Europos Komisija 1998 m. sausio 16 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig preparato
Dicural rinkodaros teise. Vaisto receptinio skyrimo sglygos nurodytos etiketéje/ant iSorinés
pakuotes.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta’2012 m. sausio mén.
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