


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 100 mg/ml, geriamasis tirpalas vis¢iukams ir kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml geriamojo tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
difloksacino (hidrochlorido) 100 mg;

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio 100 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Skaidrus gelsvas geriamasis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai (broileriai ir bisimi veisliniai).

Kalakutai (kalakuciukai iki 2 kg kiino svorio).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Vis¢iukams ir kalakutams Dicural geriamasis tirpalas yra naudojamas, sergant Iétinémis kvépavimo
organy infekcinémis ligomis, sukeltomis-jautriy padermiy Escherichia coli it Mycoplasma

gallisepticum, gydyti.

Kalakutams Dicural geriamasis tirpalas naudojamas, sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis
Pasteurella multocida, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Kadangi nebuvo atlikti‘tyrimai su kliniSkai §lubuojanciais pauksciais, Dicural negalima naudoti
pauksciams, esant silpnoms kojoms ar sergantiems osteoporoze.

4.4. Specielieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5." Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tik vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti atsparumo atsiradima bakteriju populiacijoje.
Biity tikslingiausia fluorochinolonus rezervuoti tik ty infekcijy atvejais, kai buvo neefektyvus arba
manoma, kad gali biiti neefektyvus gydymas kitu klasiy antibiotikais.

Naudojant preparata, biitina vadovautis oficialia ir vietine antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.



Jei imanoma, fluorochinolonus reikéty naudoti remiantis jautrumo tyrimais.

Naudojant preparata ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy fluorochinolonams,
ir sumazéti gydymo kitais fluorochinolonais efektyvumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio saly¢io su preparatu.
Norint i8§vengti odos ir (arba) akiy sudirginimo, dirbant su §iuo preparatu reikia naudoti pirStines ir
veido saugos priemones.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nezinomas.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti dedantiems kiausinius pauks$¢iams ir (arba) likus 4 sav. iki kiausiniy déjimo
pradzios.

4.8. Saveika su Kkitais veterinariniais vaistais ir Kitos saveikos formos

NeZzinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Dicural geriamaji tirpalg reikia skirti kasdien su geriamu vandeniu tokios koncentracijos, kad doz¢
buty 10 mg/kg kiino svorio. Gydyti reikia 5 dienas.

Atsizvelgus i difloksacino kieki geriamajame tirpale:(L0 % svorio/tlryje), reikia apskaiciuoti jo tiiri

(ml) kiekvienam 1 000 litry vandens:

pauksciy skaicius tvarte x.vidutinis vieno paukscio svoris (kg) x 100

bendros tvarto yvandens sanaudos pra¢jusia diena (litrais)
Kiekviena diena turi biiti ruo§iamas ‘naujas vaistinis geriamasis vanduo.
Gydymo metu neturi biiti duodama jokio kito geriamo vandens.

Jei vaisto koncentracija vandenyje 0,03 % (300 ml 1 000 1) ar didesné, kalakutai gali maziau gerti
vaistinio vandens.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Atlikus saugumo tyrimus su vis¢iukais ir kalakutais nustatyta, kad difloksacino hidrochloridas, duotas
su geriamu vandeniu 30 mg/kg (vis¢iukams) ar 22 mg/kg (kalakutams) tris kartus ilgiau nei
rekomenduotina (15 dieny i$ eilés), nesukélé pauksciams kenksmingo poveikio.

4.11. 18lauka

Mésai ir subproduktams (vis¢iuky ir kalakuty) — 24 val.

Negalima naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: bendrosios antiinfekcinés sisteminio naudojimo medziagos, antibakterinés
sisteminio naudojimo medziagos, antibakteriniai chinolonai.

ATCvet kodas: QJ01MA94.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Fluorochinolonai veikia antibakteriskai besidauginancius ir nesidauginancius mikroorganizmus.
Difloksacino hidrochloridas yra baktericidiné medZziaga, slopinanti baktering DNR girazg.

I8 broileriy ir kalakuty i$skirty padermiuy Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mycoplasma
gallisepticum yra jautrios difloksacinui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duotas per os difloksacinas greitai absorbuojamas, pastovi koncentracija kraujo plazmoje susidaro per
kelias valandas nuo gydymo pradzios. Difloksacinas gerai pasiskirsto, gyviino organizme; tai buvo
irodyta koncentracijy audiniuose ir plazmoje santykiu. Difloksacino-koncentracijos, lygios ar didesnés
nei MIK atitinkamiems patogeniniams mikroorganizmams, susidaro‘visuose atitinkamuose audiniuose
ir i§lieka visa gydymo laika.

Visciukai

Sugirdytas difloksacinas vis¢iuky organizme beveik visiskai absorbuojamas (apie 96 %). Jis gerai
pasiskirsto kiine (V4 = 4,7 I/kg), pusinés eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra mazdaug 7 val.
Girdant Dicural tirpala po 10 mg/kg/per diena 5 dienas i$ eilés, vidutiné difloksacino pastovi
koncentracija kraujo plazmoje yra apytikriai 200 ng/ml. Koncentracijy audinyje ir kraujo plazmoje
santykis svyruoja nuo 0,6 (pilvo riebaluose), 2,4 (plauciuose), 4,5 (raumenyse) iki 14,1 (kepenyse).

Kalakutai

Kalakuty organizme duoto per os difloksacine biologinis prieinamumas yra vidutini$kas (apie 58 %).
Jis labai gerai pasiskirsto kiine (V4= 9,9 Vkg), pusinés eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra
mazdaug 7 val. Girdant Dicural tirpala pe'10 mg/kg/per diena, 5 dienas is eilés, vidutiné difloksacino
pastovi koncentracija kraujo plazmoje yra apytikriai 60 ng/ml. Koncentraciju audinyje ir kraujo
plazmoje santykis svyruoja nuo 2,5 (pilvo riebaluose), 3,7 (raumenyse), 4,8 (plauciuose) iki 36,5
(kepenyse).

Abieju riisiy paukséiy organizme difloksacinas gali biiti konjuguotas (sujungtas su gliukuronidais ar
sulfatais), demetilintas i sarafloksacing ar oksidacijos budu virtgs N-oksido-difloksacinu. Pagrindiniai
metabolitai yra hidrolizuojami difloksacino junginiai, kity metabolity yra proporcingai maziau.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas
Edeto rugstis,

kalio hidroksidas,

propilenglikolis,

benzilo alkoholis,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

I vaistiniam tirpalui ruosti naudojama vandeni negalima papildomai maisyti chloro ar vandenilio
peroksido, pvz., naudojant vandens chloravimo jrenginius.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.

Vaistinis vanduo turi biti ruosiamas kasdien.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote — 1 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos. Neuzsaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balti DTPE buteliai su uzsukamu dangteliu, kuriuose yra po 250 ml ar 1 1 Dicural geriamojo tirpalo.
1 1 butelio uzsukamas dangtelis gali biiti naudojamas kaip matavimo priemoné. Uzpildyto iki krasty
dangtelio talpa yra 50 ml. Ant 250 ml talpos butelio uzsukamo dangtelio yra pridéta atskira matavimo
priemoné. Matavimo linijos rodo ipilta tarj.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIAI

EU/2/97/003/001-003

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

15.01.2008

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/�

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Dicural 15 mg, dengtos tabletés Sunims

Dicural 50 mg, dengtos tabletés Sunims

Dicural 100 mg, dengtos tabletés Sunims

Dicural 150 mg, dengtos tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

Dicural 15 mg difloksacino (hidrochlorido) 15 mg.
Dicural 50 mg difloksacino (hidrochlorido) 50 mg.
Dicural 100 mg difloksacino (hidrochlorido) 100 mg.
Dicural 150 mg difloksacino (hidrochlorido) 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Rusvai gelsvos iSgaubtos dengtos tabletés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis
Sunims gydyti, sergant:
e Uminémis nekomplikuotomis §lapimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis Escherichia coli ar
Staphylococcus spp.;
e pavirSine piodermijay sukelta Staphylococcus intermedius.
4.3. Kontraindikacijos
D¢l galimo nepageidautino poveikio kriivi patirian¢ioms sanariy kremzléms kaip ir kity chinolony
difloksacino negalima naudoti spartaus augimo metu, tai yra, nenaudoti mazo ir vidutinio dydzio
veisliy Sunims iki 8 mén., dideliy veisliy Sunims iki 1 m. ir stambiausiy veisliy Sunims iki 18 mén.
amziaus.
Nenaudoti $unims, sergantiems epilepsija.

4.4.. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tik vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti atsparumo atsiradima bakteriju populiacijoje.
Bity tikslingiausia fluorochinolonus rezervuoti tik ty infekcijy atvejais, kai buvo neefektyvus arba
manoma, kad gali buti neefektyvus gydymas kity klasiy antibiotikais.

Naudojant preparata, biitina vadovautis oficialia ir vietine antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Jei imanoma, fluorochinolonus reikéty naudoti remiantis jautrumo tyrimais.

Naudojant preparata ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy fluorochinolonams,
ir sumazéti gydymo kitais fluorochinolonais efektyvumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmongés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyéio su preparatu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gydomiems difloksacinu Sunims retai nustatytas nepalankios reakcijos. Ju poZymiai buvo apetito
sumaz¢jimas, vémimas, viduriavimas ir iSanges sudirgimas. Sios nepalankios reakcijos pra¢jo savaime
per viena ar dvi dienas papildomai negydant.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nerekomenduotina difloksacino naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu arba veisiamiems
Sunims (patinams), nes veterinarinio vaisto saugumas reprodukcinéms funkcijoms buvo tirtas tik
laboratoriniams gyviinams.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos sagveikos formos

Naudojami su nesteroidiniais vaistais nuo-uzdegimo, fluorochinolonai gali sukelti epilepsijos
priepuolius.

Skrandzio rugstinguma mazinan¢ios medziagos gali veikti rezorbcijg skrandyje ar Zarnose.

Nitrofurantoinas gali silpninti'chinolono efektyvuma, jei naudojamas vienu metu gydant $lapimo taky
infekcines ligas.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Rekomenduotina paros dozé Sunims yra 5 mg/kg kiino svorio. Dicural dengtas tabletes reikia duoti
karta per dieng, ne'maziau kaip 5 d. PavirSinés piodermijos atveju gali tekti gydyti ilgiau, bet ne ilgiau
kaip 21 d. Tabletés turi buti duodamos ne trumpiau kaip 2 d. iSnykus klinikiniams poZymiams.

Jei néra pager¢jimo praéjus 5 gydymo dienoms arba 10 d. sergant pavirSine piodermija, gydymas turi
biti perzitirétas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Sunims, gydytiems geriamuoju difloksacinu (hidrochloridu) 10 karty didesne nei rekomenduotina

doze 10 d., retkarciais buvo pastebétos neZymios nepalankios reakcijos: oranzinés ar gelsvos iSmatos,
vémimas, padidéjes seilétekis.



Jauniems (3,5 mén. amziaus) skalikams sugirdzius didesnes nei 5 mg/kg/per dieng difloksacino
(hidrochlorido) dozes 90 d., buvo nustatyti kriivi patirianc¢iy sanariniy kremzliy histopatologiniai
pokyciai.

Neéra zinomi specifiniai prieSnuodziai difloksacinui (ar kitiems chinolonams), tod¢l perdozavus turi
biti taikomas simptominis gydymas.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: bendrosios antiinfekcinés sisteminio naudojimo medziagos, antibakterinés
sisteminio naudojimo medziagos, antibakteriniai chinolonai.

ATCvet kodas: QJ01MA94.

Difloksacinas yra plataus antimikrobinio veikimo spektro arilfluorochinelonas. Difloksacinas veikia
baktericidiskai daugeli gramneigiamy ir dali gramteigiamy mikroorganizmuy.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fluorochinolonai veikia antibakteriskai besidauginancius 'ir ramybés buklés mikroorganizmus.
Difloksacino pirminis poveikis — bakterinés DNR girazés'slopinimas.

IStyrus nustatyta, kad difloksacinui in vitro yra jautris:
Escherichia coli,

Klebsiella spp.,

Pasteurella spp.,

Pseudomonas spp.,

Staphylococcus intermedius.

Vidutingkai jautris:
Proteus spp.,
Staphylococcus spp.,
Streptococcus canis (beta),
Streptococcus spp.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sunims girdzius.po-5 mg/kg kiino svorio (visa tablete), difloksacino vidutin¢ didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje (1,8 pg/ml) susidaré mazdaug per 3 val. Absorbavosi apie 95 % peroralinés dozés.
Vidutinis pusinés‘eliminacijos laikas — 9,3 val.

Ilgalaikis kasdieninis gydymas (daugiau kaip 180 d.) po 5 mg/kg nepaveiké difloksacino kinetikos, jis
nesikaupé.organizme ir nepaspartéjo vaisto biotransformacija.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio krakmolo glikoliatas,
mikrokristaliné celiuliozé,



magnio stearatas,

koloidinis silicio dioksidas,

natrio laurilsulfatas,

laktozé,

natrio kroskarmeliozé,

mikronizuotos alaus mielés,

kepeny kvapas.

6.2. Nesuderinamumai

Netaikoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC/aliumininiai blisteriai po 10 tableciy. Kartoninése dézutése po.l, 2 ar 10 blisteriy.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto-ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIAI

EU/2/97/003/004-015

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

15:01.2008



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
difloksacinas (hidrochloridas) 50 mg/ml;

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholis 50 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Skaidrus gelsvas injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai, jauni galvijai).
Sunys.
4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties.gyviiny rasis
Dicural 50 mg/ml injekcinis tirpalas skirtas gydyti galvijams, sergantiems kvépavimo taky ligomis
(transportine karstlige, verSeliu pneumonija),'sukeltomis pavieniy ar misriy Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida ir (arba) Mycoplasma spp..
Dicural 50 mg/ml injekcinis tirpalas skirtas gydyti Sunims, sergantiems:
e iminémis nekomplikuotomis §lapimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis Escherichia coli ar
Staphylococcus spp.,

e pavirSine piodermija, sukelta Staphylococcus intermedius.

4.3. Kontraindikacijos

Galvijai
Neéra.

Sunys

Dé¢l galimo kenksmingo poveikio kriivi patirian¢ioms sanariy kremzléms, kaip ir kity chinolony
difloksacino'negalima naudoti spartaus augimo metu, todél negalima naudoti mazo ir vidutinio dydzio
veisliySunims iki 8 mén., dideliy veisliy Sunims iki 1 m. ir stambiausiy veisliy Sunims iki 18 mén.
amziaus,

Negalima naudoti Sunims, sergantiems epilepsija.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.
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4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tik vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti atsparumo atsiradima bakteriju populiacijoje.
Bity tikslingiausia fluorochinolonus rezervuoti tik ty infekcijy atvejais, kai buvo neefektyvus arba
manoma, kad gali buti neefektyvus gydymas kity klasiy antibiotikais.

Naudojant preparata, biitina vadovautis oficialia ir vietine antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Jei imanoma, fluorochinolonus reikéty naudoti remiantis jautrumo tyrimais.

Naudojant preparata ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy fluorochinolonams,
ir sumazéti gydymo kitais fluorochinolonais efektyvumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmongés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyéio su preparatu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Galvijams
Paskirties gyviiny saugumo tyrimais nustatyta, kad poodinés injekcijos gerai toleruojamos. Injekcijos

vietoje gali atsirasti laikinas patinimas.

Sunims

Paskirties gyvliny saugumo tyrimais nustatyta, kad poodinés injekcijos gerai toleruojamos. Pastebetas
niez¢jimas ir (arba) vietinis patinimas bei retkar¢iaissnezymi skausminga reakcija injekcijos metu.
Dazniausiai niezéjimas praeina po keliy minuciy, vietinis patinimas — per kelias dienas.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos'saveikos formos

Naudojami su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, fluorochinolonai gali sukelti epilepsijos
priepuolius.

Gali antagonistiSkai veikti swnitrofurantoinu.
4.9. Dozés ir naudojimo budas
Svirksti po oda:

Galvijams
Rekomenduoetina dozé 2,5 mg difloksacino 1 kg kiino svorio per diena 3 dienas i$ eilés (t. y., 5 ml

preparato 100 kg kiino svorio). Jei praéjus 3 d. néra pakankamo pageréjimo, gydyti galima dar 2 d.
Esant komplikuotoms kvépavimo taky ligoms, dozg galima dvigubinta iki 5 mg/kg kiino svorio per
diena.

Galvijui vienoje injekcijos vietoje Svirks¢iamo vaisto turis neturi biti didesnis kaip 7 ml. Kasdien
vaisto dozes reikia Svirksti { skirtingas vietas.

Sunims

Rekomenduotina vienkartiné dozé 5 mg difloksacino 1 kg kiino svorio. Po to reikia gydyti Dicural
dengtomis tabletémis (zr. $io vaisto VVA)
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Svirk§¢iamo Sunims vaisto tiiris injekcijos vietoje neturi biti didesnis kaip 5 ml.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Galvijams
Labai didelés dozés galvijams gali sukelti neigiama poveiki nervy sistemai g (ataksija, netvirta

stovésena, traukulius, drebéjima, konvulsijas ir pan.). Sios rtsies gyviinams perdozavimas taip pat gali
sukelti edema ir keliy sanariy tynima.

Sunims

Sunims per os girdzius difloksacino 5 kartus didesng nei rekomenduotina doze 30 d., nepalankiy
reakcijy nepastebéta.

Sunis, gydzius geriamojo difloksacino (hidrochlorido) 10 karty didesne nei rekomenduotina doze

10 d., kartais atsiranda nezymios nepalankios reakcijos: oranzinés ar gelsvos i§matos, vémimas ir
padidéjes seilétekis.

Néra zinomi specifiniai difloksacino (ar kity chinolony) prieSnuodziai, todélperdozavus turi biiti
taikomas simptominis gydymas.

4.11. ISlauka

Galvijai
Galvijienai ir subproduktams — 46 paros.

Sunys

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: bendrosios antiinfekcinés sisteminio naudojimo medziagos, antibakterinés
sisteminio naudojimo medziagos, antibakteriniai chinolonai.

ATCvet kodas: QJ01IMA94.

Fluorochinolonai veikia antibakteriskai besidauginancius ir ramybés buklés mikroorganizmus.
Difloksacino hidrochloridas yra baktericidiné medziaga, slopinanti baktering DNR girazg.

IStyrus nustatyta, kad difloksacinui in vitro yra jautris:
Pasteurella spp.,

Mycoplasma spp.,

Escherichia«coliy

Staphylococeus intermedius.

Vidutinskai jautriis:

Staphylococcus spp.

Atsparumas chinolonams gali i§sivystyti dél bakterijy girazés geno mutacijy ir kintant lasteliy sienelés
laidumui chinolonams.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

Naudojant galvijams
Svirkstus po oda, didZiausia difloksacino koncentracija plazmoje (1,7 pug/ml) susidaro pragjus 6 val.
Svirkstus po oda, biologinis prieinamumas yra 88 %, paskirstymo turis — 2,5 I/kg.

Pirminis difloksacinas yra pagrindinis komponentas i§matose ir audiniuose. Slapime, kepenyse,
riebaluose ir inkstuose be pagrindinio (pirminio) junginio mazais kiekiais gali biiti nustatomi
metabolitai dezmetildifloksacinas ir difloksacino-N-oksidas.

Svirksto galvijams po oda difloksacino klirensas yra 229 ml/h/kg. Nustatytas 7,7 val. pusinés
eliminacijos laikas. Daugiausiai difloksacino (68—82 %) iSsiskiria su iSmatomis, dalis (7-18 %) — su
Slapimu.

Naudojant Sunims

Svirksto po oda didziausias difloksacino kiekis kraujo plazmoje, 1,4-1,9 pg/ml; susidaro praéjus

3,1 val. Po oda $virksto difloksacino biologinis prieinamumas yra 96 %. Paskirstymo turis — 2,6 l/kg.
Pusinés eliminacijos laikas — 5,8 val.. Daugiausiai difloksacino iSsiskiria susiSmatomis, dalis — su
Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Etanolis,

benzilo alkoholis,

propilenglikolis,

argininas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Kadangi néra suderinamumo tyrimuy, §is veterinarinis vaistas neturi biiti maiSomas su kitais
veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamuimo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas pradéjus naudoti — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Neuzsaldytis

Pirming pakuotg reikia laikyti kartoningje dézutéje.

6.5:. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Sunims

Vienas stiklinis buteliukas po 50 ml, uzkimstas guminiu kams¢iu ir aliumininiu dangteliu, kartoningje
dézutéje.

Galvijams
Vienas stiklinis buteliukas po 50 ml, 100 ml ar 250 ml, uzkimstas guminiu kams¢iu ir aliumininiu

dangteliu, kartoningje dézutéje.
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Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIAI

EU/2/97/003/016-018

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

15.01.2008

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie §i veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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IT PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-I) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO SALYGOS, ISKAITANT APRIBOJIMUS TIEKTI IR
NAUDOTI

REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE.DEK
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A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Visy trijy formuy:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI TIEKIMO IR NAUDOJIMO-SALYGOS
AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Registruotojas privalo informuoti Europos Komisija apie vaisto, registruoto $iuo sprendimu, prekybos
planus.

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

Netaikytina.
D. DUOMENYS APIE DLK

kurie yra priimti, vadovaujantis Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2377/90 (su pakeitimais) ir 1993 m.
liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr.'2309/93 31 straipsnio 3b dalimi.
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Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I priedas

F?rr.nakologvl.skal Nust.atOI.naSIS Gy_\:unq DLK Tma.m'le!l Kitos nuostatos

veiklios medziagos likutis rusys audiniai

Difloksacinas Difloksacinas | Pauk$¢iai' | 300 pg/kg Raumenys Negalima naudoti
400 pg/kg Oda + riebalai | pauks¢iams, kuriy
1900 pg/kg Kepenys kiauSiniai skirti
600 pg/kg Inkstai Zmoniy maistui

Difloksacinas Difloksacinas | Galvijai* 400 pg/kg Raumenys Negalima naudoti
100 pg/kg Riebalai gyvinams;kuriy
1400 pg/kg Kepenys pienas skirtas
800 pg/kg Inkstai naudoti Zmonéms

Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II priedas

Geriamasis tirpalas

Farmakologvl.s kai veiklios Gyviiny rasys Kitos nuostatos
medziagos

Edeto ragstis’ Visy rasiy maistiniai

Kalio hidroksidas* gyviinai

Propilenglikolis’

Benzilo alkoholis®

Pagalbin¢ medziaga

Vandenilio chlorido rigstis’

Pagalbiné medziaga

Injekcinis tirpalas

Farmakology kai veiklios Gyviiny rasys Kitos nuostatos
medZiagos
Etanolis® Visy rii§iy maistiniai | Pagalbiné medziaga
Propilenglikolis’ gyvinai
Benzilo alkoholis '
Argininas''

1 OJ No.E172 02.07.02
20JNo.L 172 02.07.02
3 OJNo. L 290 5.12.95
4 OJ No. L 272 25.10.96
50J No. L 45 15.02.97
6 OJ No. L 143 27.06.95
7 OJ No.L 143 27.06.95
8 OJ No. L 143 26.06. 95
9 OJ No. L 45 15.02.97

10 OJ No. L 143 26.06.95
11 OJ No. L 240 10.09.99
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Dicural geriamasis tirpalas

Kartonineés dézuteés etiketé — 1 x 250 ml buteliukas /1 x1 000 ml/ 6 x 1 000 ml
250 ml /1 000 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 100 mg/ml, geriamasis tirpalas vis¢iukams ir kalakutams

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Difloksacinas (hidrochloridas) 100 mg/ml,
benzilo alkoholis 100 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
1 000 ml
6x 1000 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Visciukai (broileriai ir buisimi veisliniai) ir kalakutai (kalakuciukai iki 2 kg kiino svorio).

| 6. INDIKACIJOS

Vis¢iukams ir kalakutams,‘sergantiems létinémis kvépavimo organy infekcinémis ligomis, sukeltomis
jautriy padermiy Escherichia coli it Mycoplasma gallisepticum, gydyti.

Tik kalakutams sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis Pasteurella multocida, gydyti.

| 7.  NAUDQJIMO BUDAI IR METODAS

Girdyti su geriamu vandeniu.
Pries$ naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8.  ISLAUKA

Meésai ir subproduktams (vis¢iuky ir kalakuty) — 24 val.

Negalima naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio saly&io su preparatu.
Norint iSvengti odos ir (arba) akiy sudirginimo, dirbant su §iuo preparatu reikia naudoti pirsStines ir
veido saugos priemones.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Vaistinis vanduo turi biiti ruoSiamas kasdien.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuotg — 1 mén.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos. NeuZz8aldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

[Not requested on the immediate label]

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusioes-atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik.su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

[Not requested on the immediate label]

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich
Kent'CT13 9NJ
United Kingdom
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| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/97/003/001 — 250 ml
EU/2/97/003/002 — 1 000 ml
EU/2/97/003/003 — 6 x 1 000 ml

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dicural 15 mg, dengtos tabletés
Dézutés etiketé 10 tableciy / 20 tableciuy / 100 tableciy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 15 mg, dengtos tabletés Sunims

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Difloksacinas (hidrochloridas) 15 mg.

3. VAISTO FORMA

Dengtos tabletés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciuy
20 tablecéiy
100 tableciu

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDALIR METODAS

Naudoti per os.
Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

Nenumatyta.

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyio su preparatu.
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| 10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu:

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. REGISTRACHOS NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija.{numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dicural 50 mg, dengtos tabletés
Dézutés etiketé — 10 tableciy / 20 tableciy / 100 tableciy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 50 mg, dengtos tabletés Sunims

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Difloksacinas (hidrochloridas) 50 mg.

3. VAISTO FORMA

Dengtos tabletés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciuy
20 tablecéiy
100 tableciu

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDALIR METODAS

Naudoti per os.
Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

[Nenumatyta].

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyio su preparatu.
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| 10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR'ADRESAS

Registruotojas
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16. REGISTRACIJOS'NUMERIS (-IAD)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija ({numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dicural 100 mg, dengtos tabletés
Dézutés etiketé — 10 tableciy / 20 tableciy / 100 tableciy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 100 mg, dengtos tabletés Sunims

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Difloksacinas (hidrochloridas) 100 mg.

3. VAISTO FORMA

Dengtos tabletés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciuy
20 tablecéiy
100 tableciu

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDALIR METODAS

Naudoti per os.
Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

[Nenumatyta.]

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyio su preparatu.
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| 10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinairniu receptu:

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. REGISTRACHOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/97/003/010 — 10 tableciu
EU/2/97/003/011 — 20 tableciy
EU/2/97/003/012 — 100 tablec¢iy

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija.{numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dicural 150 mg, dengtos tabletés
Dézutés etiketé — 10 tableciy / 20 tableciy / 100 tableciy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 150 mg, dengtos tabletés Sunims

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Difloksacinas (hidrochloridas) 150 mg.

3. VAISTO FORMA

Dengtos tabletés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciuy
20 tablecéiy
100 tableciu

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDALIR METODAS

Naudoti per os.
Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

[Nenumatyta.]

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyio su preparatu.
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| 10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu:

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. REGISTRACHOS NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija.{numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT BLISTERIU AR
JUOSTINIU PAKUOCIUY

Dicural 15 mg, dengtos tabletés

Blisterio etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 15 mg, dengtos tabletés Sunims

Difloksacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pfizer Limited

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM\NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT BLISTERIU AR
JUOSTINIU PAKUOCIUY

Dicural 50 mg, dengtos tabletés

Blisterio etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 50 mg, dengtos tabletés Sunims

Difloksacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pfizer Limited

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM\NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT BLISTERIU AR
JUOSTINIU PAKUOCIUY

Dicural 100 mg, dengtos tabletés

Blisterio etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 100 mg, dengtos tabletés Sunims

Difloksacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pfizer Limited

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM\NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT BLISTERIU AR
JUOSTINIU PAKUOCIUY

Dicural 150 mg, dengtos tabletés

Blisterio etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 150 mg, dengtos tabletés Sunims

Difloksacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pfizer Limited

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM\NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims
50 ml buteliuko kartoninés déZutés etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Difloksacinas (hidrochloridas) 50 mg/ml,
benzilo alkoholis 50 mg/ml.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml.

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir Sunys.

| 6. INDIKACILJOS

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky ligomis (transportine karstlige, verSeliy pneumonija),
sukeltomis pavieniy ar misriu Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida ir (arba) Mycoplasma

spp., gydyti.

Sunims gydyti, sergant:
o iminémis nekomplikuotomis §lapimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis Escherichia coli ar
Staphylococcus spp:,
o pavirsine piodetmija, sukelta Staphylococcus intermedius.

| 7. NAUDOQJIMO BUDAI IR METODAS

Svirksti pe.oda.
Pries naudojima reikia perskaityti informacinj lapel;.

8.  ISLAUKA

Islauka: galvijienai ir subproduktams — 46 paros.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio saly&io su preparatu.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas pradéjus naudoti — 28 dienos.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Neuzsaldyti.
Pirming pakuote reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos-turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EUR2/97/003/016

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims
50 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims

[2.  VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Difloksacinas (hidrochloridas) 50 mg/ml.

(3. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

5. ISLAUKA

Islauka: galvijienai ir subproduktams — 46 paros:

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas pradéjus naudoti — 28 dienos.

| 8. NUORODA,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label]
EU/2/97/003/016
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

100 ml / 250 ml buteliuko kartoninés dézZutés etiketé

100 ml / 250 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

[2.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Difloksacinas (hidrochloridas) 50 mg/ml,
benzilo alkoholis 50 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai).

| 6. INDIKACIJOS

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky ligomis (transportine karstlige, verSeliy pneumonija),
sukeltomis pavieniy ar mistiy Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida ir (arba) Mycoplasma

spp., gydyti.

| 7. NAUDQJIMO'BUDAI IR METODAS

Svirksti poroda.

Pries naudojima reikia perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka: ggalvijienai ir subproduktams — 46 paros.

39



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio saly&io su preparatu.

[ 10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas pradéjus naudoti — 28 dienos.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Neuzsaldyti.
Pirming pakuote reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos-turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/97/003/017 — 100 ml
EU/2/97/003/018 — 250 ml

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS L



INFORMACINIS LAPELIS
Dicural 100 mg/ml, geriamasis tirpalas vi§¢iukams ir kalakutams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Vaisto serijos gamintojas:

Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona

Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 100 mg/ml, geriamasis tirpalas vis¢iukams ir kalakutams

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
difloksacino (hidrochlorido) 100 mg;

pagalbinés medZziagos:

benzilo alkoholio 100 mg.

4. INDIKACIJOS

Visc¢iukams ir kalakutams Dicural geriamasis tirpalas yra naudojamas, sergant létinémis kveépavimo
organy infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy padermiy Escherichia coli it Mycoplasma
gallisepticum, gydyti.

Kalakutams Dicural geriamasis tirpalas naudojamas, sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis
Pasteurella multocida, gydyti

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti dedantiems kiauSinius paukSciams.

Kadangi nebuvo atlikti tyrimai su kliniskai §lubuojanciais pauks¢iais, Dicural negalima naudoti
pauksciams, esant silpnoms kojoms ar sergantiems osteoporoze.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Visciukai (broileriai ir busimi veisliniai).

Kalakutai (kalakuciukai iki 2 kg kiino svorio).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dicural geriamaji tirpala reikia skirti kasdien su geriamu vandeniu tokios koncentracijos, kad doze
buty 10 mg/kg kiino svorio. Gydyti reikia 5 dienas.

Girdyti su geriamu vandeniu. Atsizvelgus i difloksacino kieki geriamajameitirpale (10 %
svorio/tiiryje), reikia apskaiciuoti jo tiirj (ml) kiekvienam 1 000 litry vandens:

pauksciy skaicius tvarte x vidutinis vieno pauksciofsyoris (kg) x 100

bendros tvarto vandens sanaudos pra¢jusia diena (litrais)

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

1 litro butelio uzsukamas dangtelis gali biiti naudojamas kaip matavimo priemoné. Uzpildyto iki
krasty dangtelio talpa yra 50 ml. Ant 250 ml talpos butelio uzsukamo dangtelio yra pridéta atskira
matavimo priemoné. Matavimo linijos rodo ipilta tairj.

Kiekviena dieng turi biiti ruo§iamas naujas vaistinis geriamasis vanduo.
Gydymo metu neturi biiti duodama jokio kito geriamo vandens.

I vaistiniam tirpalui ruo$ti naudojama vandeni negalima papildomai maisyti chloro, pvz., naudojant
vandens chloravimo jrenginius, ar vandenilio peroksido.

Jei vaisto koncentracija vandenyje 0,03 % (300 ml 1 000 litry) ar didesné, kalakutai gali maziau gerti
vaistinio tirpalo.

10. ISLAUKA

Meésai ir subproduktams (vis¢iuky ir kalakuty) — 24 val.
Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiau§iniai skirti zmoniy maistui.

11... SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Neuzsaldyti.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuot¢ — 1 mén.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui nurodytam ant etiketés.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauksciams ir (arba) likus 4 sav. iki kiauSiniy déjimo
pradzios.

Tik vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti atsparumo atsiradima bakterijy populiacijoje:
Biity tikslingiausia fluorochinolonus rezervuoti tik ty infekcijuy atvejais, kai buvo neefektyvus arba

manoma, kad gali buiti neefektyvus gydymas kity klasiy antibiotikais.

Naudojant preparata, biitina vadovautis oficialia ir vietine antimikrobiniu medziagy naudojimo
strategija.

Jei imanoma, fluorochinolonus reikéty naudoti remiantis jautrumo tyrimais.
Naudojant preparata ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakteriju, atspariy fluorochinolonams,

ir sumazéti gydymo kitais fluorochinolonais efektyvumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokiosaly¢io su preparatu.
Norint iSvengti odos ir (arba) akiy sudirginimo, dirbant su Siuo preparatu reikia naudoti pirstines ir
veido saugos priemones.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Dicural geriamasisitirpalas yra gelsvas skaidrus vandeninis tirpalas, tickiamas baltais plastikiniais
buteliais su uzsukamais dangteliais, kuriuose yra po 250 ar 1 000 ml geriamojo tirpalo.Gali biti

platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norédami gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu
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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 5 269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas A'E.

TnA.:4+30:210 6785800

Espatia
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
Pfizer-Animal Health

Tel: 4370 5269 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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INFORMACINIS LAPELIS
Dicural, dengtos tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Vaisto gamintojas:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Dicural 15 mg, dengtos tabletés Sunims
Dicural 50 mg, dengtos tabletés Sunims

Dicural 100 mg, dengtos tabletés Sunims
Dicural 150 mg, dengtos tabletés Sunims

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

Dicural 15 mg difloksacino (hidrochlorido) 15 mg.
Dicural 50 mg difloksacino (hidrochlorido) 50 mg.
Dicural 100 mg difloksacino (hidrochlorido) 100 mg.
Dicural 150 mg difleksacino (hidrochlorido) 150 mg.

4. INDIKACIJOS
Sunims gydyti, sergant:
e Uminémis nekomplikuotomis §lapimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis Escherichia coli ar
Staphylococecus spp.;

e pavirSine piodermija, sukelta Staphylococcus intermedius.

Dicural dengtos-tabletés gali biiti naudojamos tik atsizvelgus i jautrumo tyrimus.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Deélgalimo nepageidautino poveikio kriivi patirian¢ioms sanariy kremzléms kaip ir kity chinolony
difloksacino negalima naudoti spartaus augimo metu, tai yra, nenaudoti mazo ir vidutinio dydzio
veisliy Sunims iki 8 mén., dideliy veisliy Sunims iki 1 m. ir stambiausiy veisliy Sunims iki 18 mén.

amziaus.

Nenaudoti Sunims, sergantiems epilepsija.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gydomiems difloksacinu Sunims retai nustatytas nepalankios reakcijos. Ju poZymiai buvo apetito
sumazéjimas, vémimas, viduriavimas ir iSangés sudirgimas. Sios nepalankios reakcijos praéjo savaime
per vieng ar dvi dienas papildomai negydant.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, blitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina paros dozé Sunims yra 5 mg/kg kiino svorio. Dicural/dengtas tabletes reikia duoti
karta per diena, ne maziau kaip 5 d. . PavirSinés piodermijos atveju gali‘tekti gydyti ilgiau, bet ne
ilgiau kaip 21 diena. Tabletés turi biiti duodamos ne trumpiau kaip 2 dienas iSnykus klinikiniams
pozymiams. Jei néra pageréjimo praéjus 5 gydymo dienoms arba 10.dieny sergant pavirSine
piodermija, gydymas turi buiti perzitirétas.

gunys Kiino svoris, Dicural Dicural Dicural Dicural
kg 15 mg 50 mg 100 mg 150 mg
Mazi 0-3 1
4-6 2
7-10 3) 1
Vidutiniai 11-20 2 (1)
21-30 3 (1)
Dideli 31-40 2
41-60 3 2)

Naudoti per os.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11... SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui nurodytam ant etiketés.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Zmonés, kuriy jautrumas chinolonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyio su preparatu.
Nerekomenduotina difloksacino naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu arba veisiamiems
Sunims (patinams).

Tik vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti atsparumo atsiradima bakteriju populiacijoje.
Biity tikslingiausia fluorochinolonus rezervuoti tik ty infekcijy atvejais, kai buvo neefektyvus arba

manoma, kad gali buti neefektyvus gydymas kity klasiy antibiotikais.

Naudojant preparata, biitina vadovautis oficialia ir vietine antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Jei imanoma, fluorochinolonus reikéty naudoti remiantis jautrumo tyrimais.

Naudojant preparata ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy fluorochinolonams,

ir sumazéti gydymo kitais fluorochinolonais efektyvumas dél galimo kryzminio“atsparumo.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

IsSsamia informacija apie §] veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

15. KITA INFORMACIJA
Veterinariniam naudojimui. ISduodama tik su veterinarijos gydytojo receptu.

Dicural dengtos tabletés susideda i$ tabletés branduolio, kuriame yra difloksacino hidrochlorido, ir
labai skanaus dengianciojo sluoksnio. Kiekvieno stiprumo preparatas yra pakuojamas po 10, 20 ir 100
table¢iy. Gali bti platinamos ne visuy dydziy pakuotés.

Difloksacinas yra plataus antimikrobinio veikimo spektro aril-fluorochinolonas. Difloksacinas veikia
baktericidiskai daugeli gramneigiamy ir dali gramteigiamy mikroorganizmuy.

Fluorochinolonai veikia antibakteriskai besidauginancius ir ramybés biiklés mikroorganizmus.
Difloksacino pirminis poveikis — tai bakterinés DNR girazés slopinimas.

IStyruswnustatyta, kad difloksacinui in vitro yra jautriis:

Escherichia coli,

Klebsiella spp.,

Pasteurella spp.,
Pseudomonas spp.,
Staphylococcus intermedius
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vidutinskai jautrus:

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

Sunims girdzius po 5 mg/kg kiino svorio (visa tablete), difloksacino vidutiné didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje (1,8 pg/ml) susidaré¢ mazdaug per 3 val. Absorbavosi apie 95 % peroralinés dozes.

Vidutinis pusinés eliminacijos laikas — 9,3 val.

Ilgalaikis kasdieninis gydymas (daugiau kaip 180 d.) po 5 mg/kg nepaveiké difloksacino.kinetikos, jis
nesikaupé organizme ir nepaspartéjo vaisto biotransformacija.

Norédami gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su prekybos leidimo
turétojo vietiniu atstovu.
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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 5 269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas A'E.

TnA.:4+30:210 6785800

Espatia
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
Pfizer-Animal Health

Tel: 4370 5269 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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INFORMACINIS LAPELIS
Dicural 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS I§LEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Vaisto gamintojas:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dicural 50 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga:
difloksacinas (hidrochloridas) 50 mg/ml;

pagalbinés medzZiagos:
benzilo alkoholis 50 mg/ml:
4. INDIKACIJOS

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky ligomis (transportine karstlige, verSeliy pneumonija),
sukeltomis pavieniy ar miSriwPasteurella haemolytica, Pasteurella multocida ir (arba) Mycoplasma

spp., gydyti.

Sunims gydyti, sergant:

o aminémis.nekomplikuotomis $lapimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis Escherichia coli ar
Staphylococeus spp.,
o pavirSine'piodermija, sukelta Staphylococcus intermedius.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Galvijams:
Neéra.

Sunims:

Dél galimo kenksmingo poveikio kriivi patirian¢ioms sanariy kremzléms, kaip ir kity chinolony
difloksacino negalima naudoti spartaus augimo metu, todé¢l negalima naudoti mazo ir vidutinio dydzio
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veisliy Sunims iki 8 mén., dideliy veisliy Sunims iki 1 m. ir stambiausiy veisliy Sunims iki 18 mén.
amziaus.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems epilepsija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galvijams:
Paskirties gyviiny saugumo tyrimais nustatyta, kad poodinés injekcijos gerai toleruojamos. Injekeijos
vietoje gali atsirasti laikinas patinimas.

Sunims:

Paskirties gyvliny saugumo tyrimais nustatyta, kad poodinés injekcijos gerai toleruojamos. Pastebetas
niezéjimas ir (arba) vietinis patinimas bei retkarciais nezymi skausminga reakcija‘injekcijos metu.
Dazniausiai nieZéjimas praeina po keliy minuciy, vietinis patinimas — per kelias dienas.

Pastebéjus bet koki sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai).

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda.

Galvijams:

Rekomenduotina doz¢ 2,5 mg difloksacino. 1 kg kiino svorio per diena 3 dienas is eilés (t.y., 5 ml
preparato 100 kg kiino svorio). Po oda reikia Svirksti 2,5 mg difloksacino 1 kg kiino svorio per dieng 3
dienas (t. y., 5 ml preparato 100 kg kiino'svorio). Jei pra¢jus 3 dienoms néra pakankamo pageréjimo,
gydyti galima dar 2 dienas. Esant komplikuotoms kvépavimo taky ligoms, doz¢ galima dvigubinta iki
5 mg/kg per diena.

Sunims:

Rekomenduotina vienkartiné:dozé 5 mg difloksacino 1 kg kiino svorio. Po to reikia gydyti Dicural
dengtomis tabletémis. (skaityti informacinj lapelj).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galvijui vienoje-injekcijos vietoje Svirk§¢iamo vaisto tiiris neturi buiti didesnis kaip 7 ml. Kasdien
vaisto dozeswreikia Svirksti { skirtingas vietas.

Svirk§¢iamo Sunims vaisto turis injekcijos vietoje neturi buiti didesnis kaip 5 ml.

Kadangi néra suderinamumo tyrimuy, $is veterinarinis vaistas neturi biiti maiSomas su kitais
veterinariniais vaistais.
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10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 46 paros.

11. SPECIALIOS LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Neuzsaldyti.

Pirming pakuotg reikia laikyti kartoningje dézutéje.

Tinkamumo laikas pradéjus naudoti — 28 dienos.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Tik vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti atsparumo atsiradima bakterijy populiacijoje.
Biity tikslingiausia fluorochinolonus rezervuoti tik ty infekciju atvejais, kai buvo neefektyvus arba

manoma, kad gali buti neefektyvus gydymas kity klasiy antibiotikais.

Naudojant preparata, biitina vadovautis oficialia ir vietine antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Jei imanoma, fluorochinolonus reikéty naudoti remiantis jautrumo tyrimais.

Naudojant preparata ne pagal VVA instrukcijas, gali.padaugéti bakterijy, atspariy fluorochinolonams,
ir sumazéti gydymo kitais fluorochinolonais efektyvumas dél galimo kryZzminio atsparumo.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.

Fluorochinolony naudojimas su nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistais gali sukelti epilepsijos
priepuolius.

Gali antagonistiSkai veikti su nitrofurantoinu.
Zmonés, kuriy jautrumas chinoelonams padidéjes, turi vengti bet kokio salyio su preparatu.

Perdozavimas

Galvijams

Labai didelés dozés'galvijams gali sukelti neigiama poveiki nervy sistemai g (ataksija, netvirta
stovésena, traukulius, drebéjima, konvulsijas ir pan.). Sios riiSies gyviinams perdozavimas taip pat gali
sukelti edemayir keliy sanariy tynima.

Sunims
Sunimsper-os girdzius difloksacino 5 kartus didesng nei rekomenduotina dozg 30 dieny, nepalankiy

reakcijy nepastebéta.

Sunis, gydzius geriamojo difloksacino (hidrochlorido) 10 karty didesne nei rekomenduotina doze 10
dieny, kartais atsiranda nezymios nepalankios reakcijos: oranzinés ar gelsvos iSmatos, vémimas ir
padidéjes seilétekis.

Néra zinomi specifiniai difloksacino (ar kity chinolonu) prieSnuodziai, todél perdozavus turi buti
taikomas simptominis gydymas.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuc¢iai ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacija apie §i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA
Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Dicural 50 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir Sunims tickiamas:
Sunims: buteliukais po 50 ml;
galvijams: buteliukais po 50, 100 ir 250 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norédami gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su Registruotojo vietiniu
atstovu.
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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 5 269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas A'E.

TnA.:4+30:210 6785800

Espatia
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
Pfizer-Animal Health

Tel: 4370 5269 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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