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Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dicural
Difloxacin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR). L-ghan
tieghu huwa li jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinalinghal Uzu Veterinarju (CVMP) abbazi
tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasal ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni. wi¢¢ imbwi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tixtieq iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika. jew il-kura tal-annimali tieghek ikkuntattja
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet tas-
CVMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Dicural?

Dicural fih is-sustanza attiva difloxacin, li hija antibijotiku. Jigi bhala soluzzjoni orali ghat-tigieg u
d-dundjani (100 mg/ml), bhala(pilloli ghall-klieb (15 mg, 50 mg, 100 mg u 150 mg), u bhala
soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat u I-klieb (50 mg/ml).

Ghal xiex jintuza Dicural?

Dicural jintuza fit-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzata mill-batterji:

. fit-tigieg. ind-dundjani, Dicural jintuza fit-trattament ta’ ¢erti infezzjonijiet li jaffettwaw is-
sistema, respiratorja (il-pulmun u I-boroz tal-arja). Dicural jintuza biss f'dundjani zghar li ma
jiznux iktar minn 2 kg f'piz tal-gisem. Kemm ghat-tigieg kif ukoll ghad-dundjani jinghata fl-
ilma.tax-xorb ghal hamest ijiem;

. fil=klieb, Dicural jintuza fit-trattament ta’ infezzjonijiet akuti (li ma jdumux) fil-borza tal-
awrina u fit-trattament tal-pyoderma (infezzjoni tal-gilda b’raxx u b’infafet). Jinghata bhala
pilloli mill-halg darba kuljum ghal hamest ijiem sakemm I-infezzjoni ma tkunx giet ikkurata.
Fl-ewwel jum tat-trattament, jista’ jinghata b’injezzjoni taht il-gilda qabel ma jingalbu fuq il-
pilloli;
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. fl-ifrat, Dicural jintuza fit-trattament ta’ infezzjonijiet li jaffettwaw il-pulmuni u n-nifs
(shipping fever u pnewmonja fl-ghogliet). Jintuza biss f'ghogliet u ifrat zghar. Dicural
jinghata darba kuljum ghal hamest ijiem bhala injezzjoni taht il-gilda.

Ghad-dettalji kollha, ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC, ukoll parti mill-EPAR).

Kif jahdem Dicural?

Is-sustanza attiva f'Dicural, difloxacin, taghmel parti minn grupp ta’ antibijoti¢ci maghrufin _bhala
‘fluoroquinolones’. Difloxacin jahdem billi jimblokka enzim maghruf bhala ‘DNA gyrase’, li-hu
importanti ghax jippermetti lill-batterji jaghmlu kopji tad-DNA taghhom. Meta jimblokka I=
produzzjoni tad-DNA, difloxacin iwaqqgaf il-batterji li jkunu ged jikkawzaw infezzjonimilli'jikbru u
jimmultiplikaw. ll-lista shiha ta’ batterji li Dicural huwa attiv kontrihom tista’ tinstab*fl-SPC.

Kif gie studjat Dicural?

Fit-tigieg u fid-dundjani, saru disa’ provi ewlenin fl-ghasafar b’injezzjoni fis-sistema respiratorja.
Wahda minn dawn il-provi gabblet ghasafar ittrattati b’'Dirural ma’ ghasafar mhux ittrattati, u ohra
gabblet Dicural ma’ enrofloxacin (fluoroquinolone veterinarju iehor).

Fil-klieb, erba’ provi ewlenin harsu lejn I-effetti ta’ Dicural fit-trattament ta’ infezzjonijiet fil-borza
tal-awrina. Tnejn minn dawn il-provi gabblu Dicural ma’ enrofloxacin u wahda gabblitu ma’
kombinazzjoni ta’ amoxicillin u clavulanic acid (uzati flimkien bhala antibijotiku). Tliet provi ohra
harsu lejn I-effetti tieghu fit-trattament tal-pyoderma: thejn gabbluh ma’ enrofloxacin u wahda
gabblitu ma’ amoxicillin u clavulanic acid.

Fl-ifrat, saru seba’ studji ewlenin. Is-seba’ studji gabblu Dicural ma’ enrofloxacin fl-ifrat.

X’inhu I-benefic¢ju li wera Dicural matul dawn l-istudji?

Fl-ispeci kollha, Dicural kien effettiv fitstnaqqgis fin-numru ta’ annimali infettati jew fit-tnaqgis tas-
severita tal-infezzjoni. Dicural kienweffettiv dags jew ftit iktar mill-antibijotici li tgabbel mieghu.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Dicural?

Fit-tigieg u fid-dundjani, ma huma maghrufa I-ebda effetti sekondarji minn Dicural. Madankollu,
billi ma saru I-ebda studji f'ghasafar zopop, Dicural m’ghandux jintuza f'ghasafar li diga jkollhom
dghjufija fir-riglejn jew osteoporozi (ghadam fragli).

Fil-klieb, I-effetti sekondarji minn Dicural huma rari, izda jinkludu telf ta’ aptit, remettar, dijarea u
irritazzjoni anali.. Dawn generalment imorru fi zmien jum jew tnejn u ma jehtigux iktar trattament.
L-injezzjoni ta’ soluzzjoni ta’ Dicural taht il-gilda tista’ twassal ghal xi hakk, nefha lokali u ugigh
hafif. Il-hakk'generalment imur fi ftit minuti u n-nefha fi zmien ftit jiem. Bhall-fluoroquinolones I-
ohra, difloxacin m’ghandux jintuza fi klieb li jkunu ged jikbru malajr minhabba li jista’ jaffettwa I-
garguca‘'ta’ xi gogi. Dan jinkludi razez zghar u ta’ dags medju sa u li jinkludu I-eta ta’ tmien xhur.
Razez'kbar sa sena fl-eta u razez gganteski sa 18-il xahar. Dicural m’ghandux jintuza fi klieb
epilettici.

Fl-ifrat, I-injezzjoni ta’ soluzzjoni ta’ Dicural ghall-injezzjoni taht il-gilda tista’ twassal ghal nefha
temporanja fis-sit tal-injezzjoni.
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Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f'kuntatt
mal-annimal?

Persuni allergici ghal quinolones (grupp ta’ antibijotici li jinkludu fluoroquinolones) ghandhom
jevitaw il-kuntatt ma’ Dicural.

Meta tmiss is-soluzzjoni orali ta’ Dicural ghat-tigieg u d-dundjani, uza l-ingwanti u ac¢esssorji
ghall-protezzjoni tal-wicc¢ biex tevita li tirrita I-gilda jew I-ghajnejn.

Kemm irid jghaddi hin gabel ma l-annimal ikun jista’ jingatel u l-laham
tieghu jntuza ghall-konsum mill-bniedem (withdrawal period)?

Dicural m’ghandux jintuza fl-ghasafar li jipproducu I-bajd ghall-konsum mill-bniedem jew fi zmien
erba’ xhur mill-bidu tal-perjodu tal-produzzjoni tal-bajd.

Wara l-ahhar amministrazzjoni ta’ Dicural, it-tigieg u d-dundjani m’ghandhomx jingatlu ghal 24
siegha u I-ifrat m’ghandhomx jingatlu ghal 46 jum.

Ghaliex gie approvat Dicural?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu Veterinarju (CVMP).ikkonkluda li I-benefic¢¢ji ta’ Dicural
huma ikbar mir-riskji tieghu fit-trattament u rrakkomanda li Dicural jinghata I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq. ll-bilan¢ bejn ir-riskji u I-beneficcji jinsab fil-modulu tad-diskussjoni xjentifika
modulu ta’ dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar Dicural:

II-Kummissjoni Ewropea tat I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Dicural valida madwar I-
Unjoni Ewropea kollha, fis-16 ta’ Jannar 1998. Taghrif dwar |-istejtus tal-preskrizzjoni jista’ jinstab
fuq it-tikketta/pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornt I-ahhar.fi: Jannar 2012.
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