


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 100mg/ml soluzzjoni orali ghal flieles u d-dundjani

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:

Sustanza Attiva :

Difloxacin (bhala hydrochloride) 100 mg
Sustanzi mhux attivi

Benzyl alcohol 100 mg

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali safranija, ¢ara.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Flieles (tas-simna jew dawk mizmuma ghar-razza)
Dundjani (dundjani zghar sa 2 kg piz korporali)

4.  Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Fi flieles u dundjani: Dicural soluzzjoni orali huwa indikat ghal trattament ta’ infezzjonijiet kronici
respiratorji kkawzati minn razez sensittivi ta’ Eschericia coli u Mycoplasma gallisepticum.

Fid-dundjani: Dicural soluzzjoni orali huwa indikat ukoll ghal trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati
minn Pasteurella multocida.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Billi ma sarux studjifi tjur li kienu jzappu klinikament, Dicural m’ghandux jintuza fi tjur li ghandhom
sagqajhom dghajfa jew fi tjur li jbatu minn osteoporozi.

4.4 Twissijiet'spec¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5, Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Meta wiehed joqghod fuq klassi wahda ta’ antibijotici, jista’ johloq rezistenza f’xi popolazzjoni ta’

bakterja. Huwa prudenti li zzomm il-fluoroquinolones biss ghal sitwazzjonijiet fejn antibijotici ohra
ma hadmux jew mhux mistenni li jkunu effettivi dags kemm mixtieq.



Il-politika lokali u uffi¢jali kontra l-mikrobi ghandha titiehed f’konsiderazzjoni meta I-prodott jigi
wzat.

Meta possibli, fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara testijiet ta’ suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott b’mod differenti mill-istruzzjonijiet moghtija fl-SPC jista’ jzid il-prevalenza. ta’
batterja rezistenti ghall-fluoroquinolones u jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kura b’quinolones ohra
minhabba l-potenzjal ta’ cross resistance.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Nies li ghandhom sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal quinolones ghandhom jevitaw dijmissu mal-
prodott.

Sabiex tevita irritazzjoni lil gilda u/jew lil ghajnejk, uza ingwanti u maskra sabiex tipprotegi wiccek
meta tuza dan il-prodott.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Xejn li hu maghruf

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Tuzax fi tjur fi zmien il-bajd, u/jew fi zmien 4 gimghat sa'meta jibdew ibidu.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Xejn li hu maghruf

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Dicural soluzzjoni orali ghandu jigi amministrat kuljum ma l-ilma tax-xorb, f’koncentrazzjoni tali li
d-doza tkun ta’ 10mg / kg piz. ll-medikazzjoni ghandha titkompla ghal hamest ijiem.

Meta tiehu kont tal-ammont ta’ Difloxacin fis-soluzzjoni orali (10% w/v), wiehed ghandu jaghmel il-
kalkulazzjoni li gejja sabiex jiddetermina il-volum (ml) li ghandu jzid ma kull elf litru ta’ ilma:

Numru ta’ annimali fil-mahzen X piz medju ta’ kull annimal individwali (kg) X 100

Konsumrtotali ta’ ilma fil-mahzen il-gurnata ta’ qabel (litri)
L-ilma tax-xorb immedikat ghandu jkun ippreparat frisk kuljum.
Waqt li qed taghti I-ilma mmedikat, m’ghandu jkun hemm I-ebda sors ichor ta’ ilma.

F’konéentrazzjonijiet fl-ilma ta’ 0.03% ( = 300ml 71000 litru) jew aktar, it-toghma tista’ taffetwa lid-
dundjani.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn
Studji dwar il-harsien tas-sahha fil-flieles u d-dundjani, urew li meta gie amministrat fl-ilma tax-xorb

f’doza ta’ 30mg /kg (flieles) jew 22mg/kg (dundjani) ghal tliet darbiet iz-zmien rakkomandat (ghal 15
il-gurnata wara xulxin), Difloxacin hydrochloride deher li ma kienx ta’ hsara ghat-tjur.



4.11 Perjodu ta’ Tizmin
Laham u Interjur (flieles u dundjani) : 24 siegha

Mhux permess li jintuza fi tjur tal-bajd li qed jipproducu bajd ghall-konsum tal-bniedem.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Grupp Farmako-terapewtiku: sustanza anti-infettiva generali ghal uzu sistemiku, sustanza antibatterika
ghal uzu sistemiku, antibatteriku tal-klassi Quinolone

Kodi¢i ATC veterinarja: QJ01MA94

I1-fluoroquinolones ghandhom effett antibatteriku kemm kontra mikro-organizmi li jirreplikaw kif
ukoll dawk li ma jirreplikawx. Il-hydrochloride ta’ Difloxacin joqtol il-mikrobi billi jinibixxi 1-
attivita ta’ DNA gyrase tal-bakterja.

Gie muri li razez ta’ Eschericia coli, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, izolati minn
flieles tas-simna jew dundjani kienu kollha sensittivi ghal Difloxacin.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Difloxacin huwa assorbit malajr wara li jittieched mill-halq.u jilhaq stadju stabbli fil-plazma ftit sieghat
wara 1-bidu tal-medikazzjoni. Difloxacin jitqassam,sew fil-gisem kollu kif kien muri bil-proporzjon li
jinstab fit-tessuti u fil-plazma. Koncentrazzjonijiet.ta’ Difloxacin dags jew akbar mill-MIC ghal
patogeni relevanti, intlahqu fit-tessuti relevantikollha u baqghu gholja matul iz-Zmien ta’
medikazzjoni.

Flieles:

Fit-tigieg, Difloxacin huwa assorbit kwazikollu wara i jigi amministrat mill-halq (bejn wiehed u iehor
96%). Jitqassam tajjeb fil-gisem (V4=4.7 ltr/kg) u ghandu terminal half-life fil-plazma ta’ madwar 7
sieghat. Wara li Dicural soluzzjoni orali tinghata kontinwament mill-halq bir-rata ta’ 10mg /kg/gurnata
ghal hamest ijiem wara xulxin, il-medja tal-livell stabbli ta’ Difloxacin bhala kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma kienu ta’ madwar 200ng/ml. Il-proporzjon ta’ tessut ghal plazma kien ivarja minn 0.6 (xaham
taz-zaqq), 2.4 (pulmun), 4.5 (muskoli) ghal 14.1 (fwied).

Dundjani:

Fid-dundjani, il-biodisponibilta ta’ Difloxacin meta jinghata mill-halq hi moderata (madwar 58%).
Difloxacin jitqassamutajjeb hafna fil-gisem (V4= 9.9 1/kg) u ghandu elimination half-life fil-plazma ta’
madwar 7 sieghat. Wara li Dicural soluzzjoni orali tinghata kontinwament mill-halq bir-rata ta’ 10mg
/kg/gurnata ghal hamest ijiem wara xulxin, il-medja tal-livell stabbli ta’ Difloxacin bhala
koncentrazzjonijiet fil-plazma kienu ta’ madwar 60 ng/ml. [l-proporzjon ta’ tessut ghal plazma kien
ivarja minn 2.5 (xaham taz-zaqq), 3.7 (muskoli), 4.8 (pulmun) ghal 36.5 (fwied).

Fizszewg speci, Difloxacin jista’ jkun ikkonjugat (glukuronat jew sulfatizzat), desmetilizzat
f’sarafloxacin jew ossidat f* N-ossidu ta’ Difloxacin. Il-metaboliti ewlenin huma konjugati idrolisabbli
ta’Difloxacin, il-metaboliti I-ohra huma proporzjonalment ftit.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Edetic acid

Potassium hydroxide

Propylene glycol

Benzyl alcohol
[lma ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet

M’ ghandhux jizdied klorin, per ezempju mill-uzu ta’ apparat ta’ klorinazzjoni, jew hydrogen peroxide,
mal-ilma tax-xorb uzat ma’ dan il-prodott.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li l-prodott medi¢inali veterinarju jibqa’ tajjeb kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin

Ilma mmedikat ghandu jigi ppreparat frisk kuljum.

Perjodu ta’ hazna wara li jinfetah il-kontenitur: xahar

6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f'temperaturi oghla minn 25°C. Tiffrizax. Ipprotegi-mid-dawl..

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ I-ewwel ippakkjar

Fliexken tal-HDPE bojod, b’tapp bil-kamin li fihem 250ml jew litru ta’ Dicural soluzzjoni orali.
It-tapp bil-kamin fil-flixkun tal-litru jista’ jintuza biex tkejjel bih. Jekk timlieh sax-xfar, tkun imlejt
50ml. Ghal flixkun tal-250ml, hemm kejl separat fuq it-tapp tal-kamin. Is-sinjali tal-kejl juru il-volum
li tkun imlejt.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimili huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medicina veterinarja li ma-gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7.  L-ENTITA'LLGHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited

Ramsgate.Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/97/003/001-003



9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

15.01.2008

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1.Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U / JEW UZU

Mhux Applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/�

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Dicural 15 mg pilloli miksija ghal klieb

Dicural 50 mg pilloli miksija ghal klieb

Dicural 100 mg pilloli miksija ghal klieb

Dicural 150 mg pilloli miksija ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi Attiv/i :

Kull pillola fiha:

Dicural 15 mg difloxacin (bhala hydrochloride) LSmg
Dicural 50 mg difloxacin (bhala hydrochloride) 50mg
Dicural 100 mg difloxacin (bhala hydrochloride) 100mg
Dicural 150 mg difloxacin (bhala hydrochloride) 150mg

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksija, kannella fl-isfar, ibbuzzati fuq iz-zewg nahat:

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghall-kura ta’:

e Infezzjonijiet akuti u bla kumplikazzjonijiet fis-sistema tal-urina, ikkawzati minn speci
suxxettibbli ta’ Eschericia coli jew Staphylococcus spp.

e Infezzjoni superfi¢jali (pijoderma) ikkawzata minn Staphylococcus intermedius

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Bhal fil-kaz ta’ quinolones ohra, minhabba l-possibilita ta’ effetti mhux mixtieqa fuq il-qarquca

artikulari ta’ gogiuli jerfghu il-piz, Difloxacin m’ghandux jintuza waqt il-fazi ta’ tkabbir mghaggel. Fi

kliem iehor tuzax/fi klieb ta’ razza zghira jew mezzana li ghandhom jew se jaghlqu t-tmien xhur, razez

kbar sa sena wf’razez ta’ klieb gganti sa 18 il-xahar.

Tuzax/fr’klieb li jtihom acéessjonijiet

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

M’hemm xejn maghruf



4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Meta wiehed joqghod fuq klassi wahda ta’ antibijotici, jista’ johloq rezistenza f’xi popolazzjoni ta’
bakterja. Huwa prudenti li zzomm il-fluoroquinolones biss ghal sitwazzjonijiet fejn antibijotici ohra
ma hadmux jew mhux mistenni li jkunu effettivi dags kemm mixtieq.

Il-politika lokali u uffi¢jali kontra I-mikrobi ghandha titiched f’konsiderazzjoni meta l-prodott jigi
wzat.

Meta possibli, fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara testijiet ta’ suxxettibilita:

L-uzu tal-prodott b’mod differenti mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-prevalenza ta’
batterja rezistenti ghall-fluoroquinolones u jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kura b’quinolones ohra
minhabba l-potenzjal ta’ cross resistance.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministrad=prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Nies ghandhom sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-
prodott.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Effetti mhux mixtieqa kienu rari fil-klieb ikkurati b’Difloxacin. Ir-reazzjonijiet osservati kienu nuqqas
ta’ aptit, rimettar, dijarea, u irritazzjoni fil-warrani. Dawn l-effetti mhux mixtieqa kienu temporanji u
damu minn gurnata sa tnejn minghajr il-htiega ta’ aktar kura.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u meta jbiduw l-bajd

Is-sigurta riproduttiva tal-prodott medicinali veterinarju gie evalwat biss f’annimali fil-laboratorju,
ghalhekk l-uzu ta’ Difloxacin fi klieb tqal jew ireddghu, jew klieb irgiel mizmuma ghar-razza mhux
rakkomandat

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali.ohra jew effetti ohra

L-uzu ta’ fluoroquinolones flimkien ma’ medicini ant-infjammatorji li mhumiex sterojdi (NSAIDS)
jista’ jikkawza ac¢cessjonijiet

Sustanzi antiacidi jistghu jinterferixxu milli s-sustanza tigi assorbita mill-istonku.

Nitrofurantoin jista™jnaqqas l-effikacja ta’ quinolones jekk jintuzaw flimkien wagqt infezzjonijiet tal-
passagg tal-urina

4.9 Dozarakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Id-dozarakkomandata ta’ difloxacin hija ta’ 5Smg/kg piz tal-gisem kuljum. Dicural, pilloli miksija,
ghandu'jinghata darba kuljum ghal mill-anqas hamest ijiem. Pijoderma superfi¢jali jista jkollha bzonn
trattament sa massimu ta’ 21 gurnata. Il-pilloli ghandhom jigu amministrati tal-anqgas ghal jumejn wara
li jmorru s-sintomi. It-trattament ghandu jerga jigi kkunsidrat jekk I-ebda progress ma jsir fi zmien 5
t’ijiem jew 10 t’ijiem fil-kaz ta’ pijoderma superficjali.



4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZzonn

Klieb li huma kkurati b’ Difloxacin (bhala hydrochloride) mill-halg, ghal 10 darbiet id-doza
rakkomandata ghal 10 t’ijiem, okkazjonalment urew reazzjonijiet hfief ta’ tibdil fil-kulur tal-hmieg,
rimettar u tbezlieq zejjed.

Tibdil histopatologiku kien innutat fil-qarquca artikulari tal-gogi li jgorru 1-piz fi klieb tal-beagle zghar
(tliet xhur u nofs) wara amministrazzjoni orali ta’ Difloxacin f’dozi aktar minn 5 mg / kg/ kuljum
(bhala hydrochloride) ghal disghin jum.

M’hemm l-ebda antidot ghal Difloxacin (jew quinolones ohra), ghaldagstant, f’kaz ta’ doza etcessiva,
ghandu jinghata trattament simptomatiku.

4.11 Perjodu ta’ Tizmin

Mhux applikabbli

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: sustanza anti-infettiva generali ghal.uzu-sistemiku, sustanza antibatterika
ghal uzu sistemiku, antibatteriku tal-klassi Quinolone

Kodi¢i ATC veterinarja: QJ01MA94
Difloxacin huwa aryl-fluroquinolone bi spettru wiesgha, ta’ attivita antibatterika. Difloxacin jista’
jogtol hafna mikro-organizmi Gram-negative u ghazla silettiva ta’ organizmi Gram-pozittivi

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici

[1-fluoroquinolones ghandhom effett antibatteriku kemm kontra mikro-organizmi li jirreplikaw kif
ukoll dawk li m’humiex attivi. Difloxacin joqtol il-mikrobi primarjament billi jinibixxi l-attivita ta’
DNA gyrase tal-bakterja.

Dawn l-organizmi kienu suxxettibbli ghal Difloxacin in vitro:

Eschericia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Dawn l-organizminstabu li kellhom suxxettibilita intermedja:

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

5:2... Taghrif Farmakokinetiku
Wara doza mill-halq, (pillola) ta’ 5Smg/kg piz fi klieb, Difloxacin lahaq il-medja tal-oghla livelli fil-
plazma ta’ 1.8 mikrogrammi /ml f"madwar tlett sieghat. Bejn wiehed u iehor 95% tad-doza li nghatat

mill-halq kienet assorbita. II-medja tal-kalf-life tal-eliminazzjoni kienet 9.3 sieghat.

Trattament mill-halq fit-tul, ghal aktar minn 180 gurnata b’doza ta’ Smg /kg piz ma nfluwenzax il-
movimenti ta’ Difloxacin la bhala akkumulazzjoni u lanqas bhala zieda fir-rata ta’ metabolizmu.

9



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sodium starch glycollate

Microcrystalline cellulose
Magnesium stearate
Colloidal silicon dioxide
Sodium lauryl sulphate
Lactose

Sodium croscarmellose
Micronised brewer’s yeast
Aromatic liver flavour

6.2 Inkompatibilitajiet

Mhux Applikabbli

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jibqa’ tajjeb kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f'temperaturi oghla minn 25°C. Ahzen f’post xott.

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ I-ewwel ippakkjar

Strixxa maghmula mill-PVC/aluminjum li fiha 10wpilloli. Kaxxi tal-kartun 1i fihom 1, 2 jew 10 strixxi.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghujitpoggew fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uZata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal<pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT139NJ

United Kingdom

8.  “NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/97/003/004-015



9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

15.01.2008

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1.Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/ JEW UZU

Mhux Applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/�

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 50mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar u klieb.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi Attiva:
Difloxacin (bhala hydrochloride) 50 mg/ml

Sustanza mhux attiva:
Benzyl alcohol 50 mg/ml

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni safranija, ¢ara.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Bagar (ghoggiela u erieh)
Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispec¢i li fughom se jintuza l-prodott
Fil-baqgar: Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni hija indikata ghal trattament tal-marda
respiratorja bovina (deni ta’ wagqt it-tbahhir, pnewmonja fl-ghoggiela) ikkawzata minn mikrobu
wiehed jew hafna tipi bhal Pasteurella haemolitica, Pateurella multocida, u / jew Mycoplasma

intermedius.

Fil-klieb: Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni hija indikata ghal trattament ta’:

. Infezzjonijiet akuti u bla kumplikazzjonijiet fis-sistema tal-urina, ikkawzati minn speci
suxxettibbli ta’ Eschericia coli jew Staphylococcus spp.
o Infezzjoni pijoderma superficjali kkawzata minn Staphylococcus intermedius.

4.2 Kontra indikazzjonijiet

Bagar:
Xejn

Klieb

Bhal fil-kaz'ta’ quinolones ohra, minhabba I-possibilita ta’ effetti mhux mixtieqa fuq il-qarquca
artikularita’ gogi li jerfghu il-piz, Difloxacin m’ghandux jintuza waqt il-fazi ta’ tkabbir mghaggel.
Ghalhekk, tuzax fi klieb ta’ razza zghira jew mezzana li ghandhom jew sa tmien xhur, razez kbar sa
sena.u f’razez ta’ klieb gganti sa 18 il-xahar.

Tuzax fi klieb li jtihom ac¢cessjonijiet

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn



4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Meta wiehed joqghod fuq klassi wahda ta’ antibijotici, jista’ johloq rezistenza f’xi popolazzjoni ta’
bakterja. Huwa prudenti li Zzomm il-fluoroquinolones biss ghal sitwazzjonijiet fejn antibijotic¢i ohra
ma hadmux jew mhux mistenni li jkunu effettivi daqs kemm mixtieq.

Il-politika lokali u uffi¢jali kontra I-mikrobi ghandha titiched f’konsiderazzjoni meta l-prodott jigi
wzat.

Meta possibli, fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara testijiet ta’ suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott b’mod differenti mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-prevalenza ta’
batterja rezistenti ghall-fluoroquinolones u jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kura b’quinolones ohra
minhabba l-potenzjal ta’ cross resistance.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra‘l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Nies li ghandhom sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-
prodott medicinali veterinarju.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Bagar:
Fi studji fuq annimali li I-prodott hu indikat ghalihom,.amministrazzjoni taht il-gilda kien generalment

ittollerat tajjeb. Tista’ tfigg netha temporanja fis-sit tal-injezzjoni

Klieb:

Fi studji fuq annimali li I-prodott hu indikat ghalihom, amministrazzjoni taht il-gilda kien generalment
ittollerat tajjeb. Tnixxija u/ jew nefhiet, u okkazjonalment reazzjonijiet ta’ ftit ugigh waqt l-injezzjoni
kienu osservati. Generalment it-tnixxija titlaq.fi ftit minuti u n-netha lokali wara ftit granet.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zzmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Il-harsien tas-sahha tal-prodott medi¢inali veterinarju ma giex stabbilit waqt it-tqala u fi Zmien il-halib.
4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

L-uzu ta’ fluoroquinolones jista’ johloq accessjonijiet jek jinghata ma NSAIDS.

Jista’ jkun hemm antagonizmu ma nitrofurantoin.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Uzu ghal.taht il-gilda

Baqar:

Id-doza'rakkomandata hija 2.5 mg Difloxacin/kg piz tal-gisem kuljum ghal tliet ijiem (ie. 5 ml/kg piz
tal-gisem) Jekk m’hemmx progress suffi¢jenti wara tliet ijiem, it-trattament jista’ jitkompla ghal
jumejn ohra.

Ghal mard respiratorju kkumplikat id-doza tista’ tigi rdoppjata ghal 5 mg/kg piz tal-gisem kuljum.

[l-volum injettat f’kull lok ta’ injezzjoni fil-baqar m’ghandux ikun aktar minn 7 ml. Ghandu jintuza
lok ghall-injezzjoni gdid kuljum.



Klieb:

Id-doza rakkomandata hija injezzjoni wahda ta’ 5.0 mg Difloxacin /kg piz tal-gisem. It-trattamnet
ghandu jitkompla b’Difloxacin pilloli miksija (ara 1-SPC).

Il-volum injettat f’kull lok ta’ injezzjoni fil-klieb m’ghandux ikun aktar minn 5 ml.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Baqar:
F’dozi gholja hafna, effetti mhux mixtieqa fuq is-sistema nervuza ( sturdament, tbandil, treghid, taqlib,
etc.) jistghu jigru fil-bagar. Doza eééessiva tista’ tohloq edima u nefha fl-irkupptejn.

Klieb:
L-amministrazzjoni mill-halq ta’ Difloxacin sa 5 darbiet id-doza rakkomandata ghal 30.gurnata ma
rrizultat fl-ebda effetti mhux mixtieqa.

Fi studju iehor, klieb ittrattati mill-halq b’Difloxacin b’10 darbiet id-doza rakkomandata ghal 10 ijiem
okkazjonalment urew effetti mhux mixtieqa moderati bhal kulur orangjo/isfar fil-hmieg, rimettar u

ipersalivazzjoni.

Mhumiex maghrufa antidoti specifi¢i ghal Difloxacin (jew quinolones ohra), ghalhekk f’kaz ta’ doza
eccessiva, ghandu jinghata trattament simptomatiku.

4.11 Perjodu ta’ Tizmin

Baqar:
Laham u Interjur: 46 gurnata

Klieb:

Mhux applikabbli

5 KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Taghrif Farmakodinamiku

Grupp Farmako-terapewtiku: sustanza anti-infettiva generali ghal uzu sistemiku, sustanza antibatterika
ghal uzu sistemiku, antibatteriku tal-klassi Quinolone

Kodi¢i ATC veterinarja: QJOIMA94

[1-fluoroquinolones ghandhom effett antibatteriku kemm kontra mikro-organizmi li jirreplikaw kif
ukoll dawk li m’humiex attivi. Difloxacin joqtol il-mikrobi primarjament billi jinibixxi l-attivita ta’
DNA gyrase tal-bakterja.

Dawn l-organizmi kienu suxxettibbli ghal Difloxacin in vitro:

Pasteurella-spp.

Myecoplasma spp

Eschericia coli

Staphylococcus intermedius

Dawn l-organizmi nstabu li kellhom suxxettibilita intermedja:

Staphylococcus spp.



Tista’ tizviluppa rezistenza kontra 1-quinolones b’mutazzjoni tal-gyrase gene tal-mikrobi u permezz
ta’tibdil fil-permebilita ta¢-celloli ghal quinolones.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Baqar:
Wara amministrazzjoni taht il-gilda, Difloxacin lahaq il-medja tal-oghla livelli fil-plazma ta’ 1.7

mikrogrammi /ml sitt sieghat wara. Wara titqiba taht il-gilda, il-biodisponibilta hija ta’ 88% u I<volum
ta’ distribuzzjoni hu ta’ 2.5 1/kg.

Difloxacin hu I-akbar komponent fil-hmieg u t-tessut. Fl-urina, fwied, xaham u kliewi, il“metaboliti
desmetil Difloxacin u N — ossidu ta’ Difloxacin jinstabu fi kwantitajiet zghar flimkien mal-komponent
ewlieni (Difloxacin).

It-tnehhija ta’ Difloxacin wara amministrazzjoni taht il-gilda ghal baqar kienet ta’ 229%ml/h/kg. 1I-
half-life fil-plazma kien ta’ 7.7 sieghat. Il-parti l-kbira ta’ Difloxacin (68 — 82%)kien'imnehhi fil-
hmieg. Parti minn Difloxacin (7 — 18%) kien imnehhi mill-urina.

Klieb :

Wara amministrazzjoni taht il-gilda, Difloxacin lahaq l-oghla livelli fil-plazma ta’ 1.4 — 1.9
mikrogrammi /ml fi 3.1 sieghat wara l-amministrazzjoni. Wara titqiba taht il-gilda, il- biodisponibilta
hija ta’ 96% u l-volum ta’ distribuzzjoni hu ta’ 2.6 1/kg. Kien osservat half-life ta’ 5.8 sieghat. Il-parti
1-kbira ta’ Difloxacin kien imnehhi fil-hmieg. Parti ohra kienet imnehhija mill-urina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Inkompatibilitajiet Magguri
Ethanol

Benzyl alcohol

Propylene glycol

Arginine

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jibqa’ tajjeb kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
Perjodu ta’ hazna wara li jinfetah il-kontenitur: 28 gurnata

6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinxf'temperaturi oghla minn 25 °C

Tiffrizax

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ I-ewwel ippakkjar

Klieb:
Kaxxa tal-kartun bi fjala tal-hgieg ta’ 50 ml b’tapp tal-lastku u ghatu ta’ 1-aluminjum



Bagar:
Kaxxa tal-kartun bi fjala tal-hgieg ta’ 50 ml, 100 ml jew 250 ml b’tapp tal-lastku u ghatu ta’ 1-

aluminjum
Mhux id-dags sijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/97/003/016-018

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

15.01.2008

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar«dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini htfp://www.ema.europa.eu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/ JEW UZU

Mhux Applikabblic


http://www.ema.europa.eu/�

ANNESS I1

SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



A.  SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG
TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur(i) tas-sustanza(i) biologika(¢i) attiva(i)

Ghat-tliet ghamliet farmacewtici:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

Spanja

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

Id-detentur ta’ din l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ ghandu jinforma lil Kummissjoni Ewropea dwar il-

pjanijiet tal-kummer¢ ghal prodott medi¢inali b’din id-de¢izjoni.

C. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L~AWTORIZZAZZJONI TAL-

KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Mhux appklikabbli.

D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

li huma accettati b’mod konformi mar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u b’mod konformi
ma’ I-Artikolu 31 (3b) tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993, kif
emendati.



Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90

Sustanza Residwu li Specje LRM Tessuti Dispozizzjonijiet
farmakologikament jimmarka ta’ mmirati ohrajn
attiva I-
annimal
Difloxacin Difloxacin Tjur' 300 ng/kg Muskolu M’ ghandux
400 pg/kg Gilda + xaham | jintuza fannimali
1900 ng/kg Fwied li minnhom
600 pg/kg Kliewi jittiehdu 1-bajd
ghal'konsum
mill-bniedem
Difloxacin Difloxacin Ifrat’ 400 pg/kg Muskolu M’ ghandux
100 pg/kg Xaham jintuza f’annimali
1400 ng/kg Fwied li minnhom
800 pg/kg Kliewi jittiehed il-halib
ghal produzzjoni
ghal konsum
mill-bniedem

Anness II tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90

Soluzzjoni orali:

Sustanzi farmakologikament
attivai

Spedjeta’
I-annimal

Dispozizzjonijiet
ohrajn

Edetic acid®

Potassium Hydroxide*

Propylene glycol’

Benzyl alcohol®

Hydrochloric acid’

L-ispe¢ji kollha li jipproducu I-ikel

Biex jintuza bhala
sustanza mhux attiva

Biex jintuza bhala
sustanza mhix attiva

Soluzzjoni ghall-injezzjoni:

Sustanza(i) farmakologikament
attiva(i)

Specje ta’
l-annimal

Dispozizzjonijiet
ohrajn

Ethanol *

Propylene glycol °
Benzyl alcohol '
Arginine "

L-ispe¢ji kollha li jipproducu I-ikel

Biex jintuza bhala
sustanza mhux attiva

1 OJ Nru. L 172:ta’ 02.07.02
2 OJ Nmu. L 172 ta’ 02.07.02
3 OJNru-E290ta’ 5.12.95
4 OJFNru. L 272 ta’ 25.10.96
5 OJNru. L 45 ta’ 15.02.97
6 OJ Nru. L 143 ta’ 27.06.95
7 OJ Nru. L 143 ta’ 27.06.95
8 OJ Nru. L 143 ta’ 26.06.95
9 OJ Nru. L 45 ta’ 15.02.97
10 OJ Nru L 143 ta’ 26.06.95
11 OJ Nru. L 240 ta’ 10.09.99




ANNESS 111






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

DETTALJI L1 GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Dicural soluzzjoni orali

TIKKETTA TAL-KARTUNA — FLIXKUN 1 x 250 ML / FLIXKUN 1 X 1000 ML / 6
FLIEXKEN X 1000 ML

TIKKETTA TAL-FJALA Flixkun ta’ 250 ml / flixkun ta’ 1000 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 100mg/ml soluzzjoni orali ghal flieles u d-dundjani

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Difloxacin (bhala hydrochloride) 100mg
Benzyl alcohol 100 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

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

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Flieles (tas-simna jew mizmuma ghar-razza) u dundjani (dundjani zghar li jiznu sa 2 kg piz korporali).

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Fi flieles u dundjani, ghaltrattament ta’ infezzjonijiet kronici respiratorji kkawzati minn strejns
sensittivi ta’ Eschericia coli uw Mycoplasma gallisepticum.

Fid-dundjani biss.- ghal trattament ta’ nfezzjonijiet ikkawzati minn Pasteurella multocida.

‘ 7. METODU U MOD TA> AMMINISTRAZZJONI

Ghall-amministrazzjoni mill-halq fl-ilma tax-xorb.
Qabel l-uzu aqra 1-fuljett 1i jinsab fil-pakkett.
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8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim- Laham u nterjur (sriedaq u dundjani) : 24 siegha

Mhux permess biex jintuza fi tjur li ged ibidu u jipproducu I-bajd ghal konsum uman.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Nies li ghandhom sensittivita e¢éessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.
Sabiex tevita irritazzjoni lil gilda u/jew lil ghajnejk, uza ingwanti u maskra sabiex tipprotegi wiccek
meta tuza dan il-prodott.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ilma medikat ghandu jkun ippreparat frisk kuljum.
Jekk tiftah uza fi Zmien xahar.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura ’1 fuq minn 25°C. Ipprotegi mid-dawl. Tiffrizax.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR'IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

[Mhux mehtiega fuq it-tikketta li tmiss mal-prodott]

Medicina veterinarja li ma gietx uzatajew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ l1-annimali biss- ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

[Mhux mehtiega fuq it-tikketta li tmiss mal-prodott]

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Sid I-Awtorizzazzjoni ghal Kummer¢:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. NUMRU TA’ L-AWTORIZAZZJONI TAL-KUMMERC

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. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Dicural 15 mg pilloli miksija:
KARTUNA TA’ 10 PILLOLI/ 20 PILLOLA /100 PILLOLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 15 mg pilloli miksija ghal klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Difloxacin (bhala hydrochloride) 15 mg

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksija

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli
20 pillola
100 pillola

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD. TA” AMMINISTRAZZJONI

Jinghata mill-halq.
Qabel l-uzu agra I-fuljett li jinsab fil-pakkett.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

[Mhux applikabbli.]

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Nies li ghandhom sensittivita e¢éessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.

25



| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen f’post xott.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss- ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID.TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMRU TA’ L-AWTORIZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/97/003/004 —10 pilloli
EU/2/97/003/005 — 20 pillola
EU/2/97/003/006 — 100 pillola

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Dicural 50 mg Pilloli miksija
KARTUNA TA’ 10 PILLOLI / 20 PILLOLA /100 PILLOLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 50 mg pilloli miksija ghal klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Difloxacin (bhala hydrochloride) 50 mg

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksija

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli
20 pillola
100 pillola

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD. TA” AMMINISTRAZZJONI

Jittiehed mill-halgq.
Qabel l-uzu agra l-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Nies li ghandhom sensittivita e¢éessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.
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10.

DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen f’post xott.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX .UZATI
JEW MATERJAL IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13.

IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss- ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID.TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16.

NUMRI TA’ LXAWTORIZAZZJONI GHALL-KUMMERC

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

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott, {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Dicural 100 mg Pilloli miksija
KARTUNA TA’ 10 PILLOLI/ 20 PILLOLA /100 PILLOLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 100 mg pilloli miksija ghal klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Difloxacin (bhala hydrochloride) 100 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksija

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli
20 pillola
100 pillola

S. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD TA” AMMINISTRAZZJONI

Jittiehed mill-halq.
Qabel 1-uzu aqra I-fuljett 1i jinsab fil-pakkett

| 8. . ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Nies li ghandhom sensittivita ecéessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.
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| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen f’post xott.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ MEDICINA MHUX-UZATA
JEW MATERJAL IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss- ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID.TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMRU TA’ L-AWTORIZAZZJONI GHALL-KUMMERC

EU/2/97/003/010 — 10 pilloli
EU/2/97/003/011 — 20 pillola
EU/2/97/003/012 — 100 pillola

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Dicural 150 mg Pilloli miksija
KARTUNA TA’ 10 PILLOLI/ 20 PILLOLA /100 PILLOLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 150 mg pilloli miksija ghal klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Difloxacin (bhala hydrochloride) 150 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksija

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli
20 pillola
100 pillola

S. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONIJIET)

7. METODU U MOD TA” AMMINISTRAZZJONI

Jittiched mill-halq.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Nies li ghandhom sensittivita e¢éessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.
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| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen f’post xott.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ MEDICINA MHUX-UZATA
JEW MATERJAL IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss- ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID.TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMRU TA’ L-AWTORIZAZZJONI GHALL-KUMMERC

EU/2/97/003/013 = 10 pilloli
EU/2/97/003/014 — 20 pillola
EU/2/97/003/015 — 100 pillola

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIPS
Dicural 15 mg pilloli miksija
Tikketta tal-blister

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 15 mg pilloli miksija ghal klieb

Difloxacin

2. ISEM IS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.

33



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIPS
Dicural 50 mg pilloli miksija
Tikketta tal-blister

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 50 mg pilloli miksija ghal klieb

Difloxacin

2. ISEM IS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIPS
Dicural 100 mg pilloli miksija
Tikketta tal-blister

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 100 mg pilloli miksija ghal klieb

Difloxacin

2. ISEM IS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIPS
Dicural 150 mg pilloli miksija
Tikketta tal-blister

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 150 mg pilloli miksija ghal klieb

Difloxacin

2. ISEM IS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar u klieb
KARTUNA ghal fjala ta’ 50ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar u klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Difloxacin (bhala hydrochloride) 50 mg/ml
Benzyl alcohol 50 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar (ghoggiela u erieh) u klieb

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

Bagqar:

o Trattament tal-marda respiratorja bovina (deni ta’ wagqt it-tbahhir, pnewmonja fl-ghoggiela)
ikkawzati minn mikrobu wiehed jew hafna tipi bhal Pasteurella haemolitica, Pateurella
multocida, v/jew.Mycoplasma spp.

Klieb:

Trattament ta’:

. Infezzjonijiet akuti u bla kumplikazzjonijiet fis-sistema tal-urina, ikkawzati minn Eschericia coli
jew Staphylococcus spp.

o Infezzjoni pijoderma superficjali kkawzata minn Staphylococcus intermedius

‘ 7. METODU U MOD TA> AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.
Qabel l-uzu aqra 1-fuljett 1i jinsab fil-pakkett
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8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: Baqar - Laham u interjur: 46 gurnata.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Nies li ghandhom sensittivita ecéessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk tiftah uza fi zmien 28 gurnata.

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura ’1 fuq minn 25°C. Tiffrizax.
Zomm il-kontenitur fil-kaxxa ta’ barra tieghu.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMITA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohira li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT-TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR/IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ I-annimali biss- ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

14. IL-KLIEM “ZOMM.FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma‘jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM:U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United'Kingdom

16. NUMRU TA’ L-AWTORIZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/97/003/016
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‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI
ZGHAR

Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar u klieb

Tikketta ghal fjala ta’ 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar u klieb.

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Difloxacin (bhala hydrochloride) 50 mg /ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

50 ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmin: Baqar — laham u interjur 46 gurnata.

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk tiftah uza fi zmien28 gurnata

‘ 8. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.

[Hn-Numru ta’ I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ mhux mehtieg fuq it-tikketta li tmiss mal-prodott]
EU/2/97/003/016
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U FUQ L-IPPAKKJAR
EWLIENI

Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar:

KARTUNA TA’ BARRA ghal fjala ta’ 100 ml / fjala ta’ 250 ml / TIKKETTA TAL-FJALA ta’
fjala ta’ 100 ml / fjala ta’ 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Difloxacin (bhala hydrochloride) 50 mg/ml
Benzyl alcohol 50 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml - 250 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar (ghoggiela u erieh)

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

Trattament tal-marda respiratorja bovina (deni ta’ wagqt it-tbahhir, pnewmonja fl-ghoggiela) ikkawzati
minn mikrobu wiehed jew hafna tipi bhal Pasteurella haemolitica, Pateurella multocida, u / jew
Mycoplasma spp.

‘ 7. METODU U MOD TA” AMMINISTRAZZJONI

Jinghata taht il-gilda.
Qabel l-uzu.aqgra I-fuljett 1i jinsab fil-pakkett
[Spazju ghandu jigi provdut sabiex id-doza preskritta tigi indikata fuq il-kartuna ta’ barra]

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u nterjur, 46 gurnata
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9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Nies li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk tiftah uza fi zmien 28 gurnata.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura I-fuq minn 25°C. Tiffrizax.
Zomm il-kontenitur fil-kaxxa ta’ barra tieghu.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

[Mhix mehtiega fit-tikketta li tmiss mal-prodott]

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IE-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN'MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

[Mhix mehtiega fit-tikketta li tmiss.mal-prodott]
Zomm fejn ma jintlahagx u majidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13:9NJ
United Kingdom

16.. NUMRU TA’ L-AWTORIZAZZJONI GHALL-KUMMERC

[Rakkomandat, imma mhux mehtieg fit-tikketta li tmiss mal-prodott]
EU/2/97/003/017 — 100 ml
EU/2/97/003/018 — 250 ml
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‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
Dicural 100 mg/ml soluzzjoni orali ghal flieles u dundjani

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI
TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR
FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suqg
Pfizer Olot, S.L.U.

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

Spanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 100 mg/ml soluzzjoni orali ghal flieles u d-dundjani

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA
Kull ml fih:

Sustanza Attiva :
Difloxacin (bhala hydrochloride) 100mg

Sustanzi mhux attivi
Benzyl alcohol 100 mg
4. INDIKAZZJONIJIET)

Fi flieles u dundjani, Dicural soluzzjoni orali huwa indikat ghal trattament ta’ infezzjonijiet kroni¢i
respiratorji kkawzati minn strejns sensittivi ta’ Eschericia coli u Mycoplasma gallisepticum.

Fid-dundjani‘Dicural soluzzjoni orali huwa indikat ukoll ghal trattament ta’ nfezzjonijiet ikkawzati
minn Pasteurella multocida.

5.~ KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fi tjur li fi zmien il-bajd.

Billi ma sarux studji fi tjur 1i kienu jzappu klinikament, Dicural m’ghandux jintuza fi tjur li ghandhom
sagajhom dghajfa jew fi tjur li jbatu minn osteoporozi
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Flieles (tas-simna jew mizmuma ghar-razza)

Dundjani (dundjani zghar sa 2 kg piz tal-gisem).

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Dicural soluzzjoni orali ghandu jigi amministrat kuljum ma l-ilma tax-xorb, f’konc¢entrazzjoni tali li d-
doza tkun ta’ 10mg / kg piz. ll-medikazzjoni ghandha tkompli ghal hamest ijiem

Ghal amministrazzjoni mal-ilma tax-xorb.
Meta tiehu kont tal-ammont ta’ Difloxacin fis-soluzzjoni orali (10%w/v), wiched ghandu jaghmel il-

kalkulazzjoni li gejja sabiex jiddetermina il-volum (ml) li ghandu jzid ma kull elf litru ta’ ilma:

Numru ta’ annimali fil-mahzen X piz medju ta’ kull'annimal individwali (kg) X 100

Konsum totali ta’ ilma fil-mahzen il-gurnata ta’ qabel (litri)

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

It-tapp bil-kamin fil-flixkun tal-litru jista’ jintuza biex tkejjel bih. Jekk timlieh sax-xfar, tkun imlejt
50ml. Ghal flixkun tal-250 ml, kejl separat qieghed fuq it-tapp tal-kamin. Is-sinjali tal-kejl juru il-
volum li tkun imlejt.

L-ilma tax-xorb immedikat ghandujkun ippreparat frisk kuljum.

Waqt li qed taghti I-ilma mmedikat, m’ghandu jkun hemm I-ebda sors ichor ta’ ilma.

M’ ghandhux jizdied klorin, per ezempju mill-uzu ta’ apparat ta’ klorinazzjoni, jew hydrogen peroxide,
mal-ilma tax-xorb uzatima’ dan il-prodott.

F’koncentrazzjonijiet fl-ilma ta’ 0.03% ( = 300ml 1000 litru) jew aktar, it-toghma tista’ taffetwa lid-
dundjani.

10. PERJODU TA’ TIZMIM
Laham u interjur (flieles u dundjani): 24 siegha

Mhux permess li jintuza fi tjur tal-bajd li ged jipproducu bajd ghall-konsum tal-bniedem

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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Tahzinx ftemperaturi oghla minn 25°C.
Ipprotegi mid-dawl.
Tiffrizax.

[z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah: xahar

Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta wara Jiskadi

12. TWISSIJIET SPECJALI

Tuzax fi tjur fi zmien il-bajd, u/jew fi zmien 4 gimghat sa meta jibdew ibidu.

Meta wiehed joqghod fuq klassi wahda ta’ antibijotici, jista’ johloq rezistenza f’xi popelazzjoni ta’
bakterja. Huwa prudenti li zzomm il- fluoroquinolones biss ghal sitwazzjonijiet fejn antibijoti¢i ohra

ma hadmux jew mhux mistenni li jkunu effettivi dags kemm mixtieq.

Il-politika lokali u uffi¢jali kontra I-mikrobi ghandha titiehed f’konsiderazzjoni meta l-prodott jigi
wzat.

Meta possibli, fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara testijiet ta’ suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott b’mod differenti mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-prevalenza ta’
batterja rezistenti ghall-fluoroquinolones u jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kura b’quinolones ohra
minhabba l-potenzjal ta’ cross resistance.

Nies li ghandhom sensittivita eccessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.
Sabiex tevita irritazzjoni lil gilda u/jew lil ghajnejk,iza ingwanti u maskra sabiex tipprotegi wiccek
meta tuza dan il-prodott.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzatajew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom

jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV
FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Ghal trattament ta’ I-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

Dicural soluzzjoni orali hija soluzzjoni trasparenti safranija u hija pprezentata fi fliexken bojod tal-
plastik b’tapp tal-kamin 1i jkun fihom 250 jew 1000 ml tas-soluzzjoni orali. Mhux id-dags tal-pakketti
kollha jistghu qeghdin fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢.
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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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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:

Dicural Pilloli miksija ghal klieb

1.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI
TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR
FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:
Pfizer Olot, S.L.U.

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

Spanja

2.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 15 mg pilloli miksija ghal klieb
Dicural 50 mg pilloli miksija ghal klieb
Dicural 100 mg pilloli miksija ghal klieb
Dicural 150 mg pilloli miksija ghal klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola fiha:

Dicural 15 mg difloxacin (bhala hydrochloride) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacin (bhala hydrochloride) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacin (bhala hydrochloride) 100 mg
Dicural 150 mg difloxacin (bhala hydrochloride) 150 mg

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Dicural pilloli miksija huma ndikati ghal dawn il-kundizzjonijiet klini¢i fil-klieb:

o Infezzjonijiet akuti u bla kumplikazzjonijiet fis-sistema ta’ l-urina, ikkawzati minn speci
suxxettibbli ta’ Eschericia coli jew Staphylococcus spp.
o Infezzjoni superficjali (pijoderma) ikkawzata minn Staphylococcus intermedius.

Dicural Pilloli Miksija ghandhom jintuzaw biss wara testijiet ta’ suxxettibilita

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Bhal fil-kaz ta’ quinolones ohra, minhabba I-possibilita ta’ effetti mhux mixtieqa fuq il-qarquca
artikulari ta’gogi li jerfghu il-piz, Difloxacin m’ghandux jintuza wagqt il-fazi ta’ tkabbir mghaggel. Fi
kliem iehor tuzax fi klieb ta’ razza zghira jew mezzana sa u jew jinkludi t-tmien xhur, razez kbar sa
sena u f’razez ta’ klieb gganti sa 18 il-xahar.
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Tuzax fi klieb 1i jtihom ac¢essjonijiet

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Effetti mhux mixtieqa kienu rari fil-klieb ikkurati b’Difloxacin. Ir-reazzjonijiet osservati kienu
inappettenza, rimettar, dijarea, u irritazzjoni fil-warrani. Dawn l-effetti mhux mixtieqa kienu
temporanji u damu minn gurnata sa tnejn minghajr il-htiega ta’ aktar kura.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f*dan il-fuljett, jekk joghgbok.informa lit-
tabib veterinarju tieghek.
7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Id-doza rakkomandata ta’ difloxacin hija ta’ Smg/kg piz tal-gisem kuljum. Dicural pilloli miksija,
ghandu jinghata darba kuljum ghal mill-anqas hamest ijiem. Pijoderma superfi¢jali jista jkollha bzonn
trattament sa massimu ta’ 21 gurnata. Il-pilloli ghandhom jign amministrati tal-anqas ghal jumejn wara
li jmorru s-sintomi. It-trattament ghandu jerga jigi kkunsidrat jekk I-ebda progress ma jsir fi zmien 5
t’ijiem jew 10 t’ijiem fil-kaz ta’ pijoderma superficjalis

Piz tal-gisem Dicural 15 Dicural 50 Dicural 100 | Dicural 150
i (kg) mg mg mg mg
Zghir 0-3 1

4 -6
Mezzan 7 -10 3) 1

11 - 20 2

21 - 30 3 (1)
Kbir 31 - 40 2

41 - 60 3 )

Ghal uzu mill-halq

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

11."~ TAGHRIF SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tahzinx f'temperaturi oghla minn 25°C. Ahzen f’post xott.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-kartuna wara JIS.
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12. TWISSIJIET SPECJALI

Nies li ghandhom sensittivita e¢éessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.
L-uzu ta’ Difloxacin fi klieb li huma tqal jew qed ireddghu jew fi klieb maskili mizmuma ghar-razza
mhux rakkomandat.

Meta wiehed joqghod fuq klassi wahda ta’ antibijoti¢i, jista’ johloq rezistenza f’xi popolazzjoni ta’
bakterja. Huwa prudenti li zzomm il-fluoroquinolones biss ghal sitwazzjonijiet fejn antibijoticiohra
ma hadmux jew mhux mistenni li jkunu effettivi daqs kemm mixtieq.

Il-politika lokali u uffi¢jali kontra I-mikrobi ghandha titiched f’konsiderazzjoni meta l-prodott jigi
wzat.

Meta possibli, fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara testijiet ta’ suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott b’mod differenti mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzidiil-prevalenza ta’
batterja rezistenti ghall-fluoroquinolones u jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kura b>quinolones ohra
minhabba l-potenzjal ta’ cross resistance.

Meta wicehed joqghod fuq klassi wahda ta’ antibijotici, jista’ johloqrezistenza f"xi popolazzjoni ta’
bakterja. Huwa prudenti li zzomm il-quinolones biss f’sitwazzjonijiet fejn antibijoti¢i ohra ma hadmux
jew mhux mistenni li jkunu effettivi daqs kemm mixtieq.

13. TAGHRIF DWAR RIMI TA’ MEDICINA MHUX UZATA JEW MATERJAL HAZIN
IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom

jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV
FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar-dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://wwwiema.europa.eu/

15. TAGHRIF IEHOR

Ghal trattament tal-annimali biss- ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika

Dicural pilloli miksija jikkonsistu minn pillola li fiha difloxacin hydrochloride u kisi li ghandu toghma
tajba hafna. ' Kull qawwa tal-prodott tigi f’pakketti ta’ 10, 20 u 100 pillola. Mhux id-daqs tal-pakketti
kollha jistghu qeghdin fis-suq

Difloxacin huwa aryl-fluoroquinolone bi spettru wiesa ta’ attivita antibatterika. Difloxacin joqtol hatha
mikro-organizmi Gram negative u uhud Gram positive.

I1-fluoroquinolones ghandhom effett antibatteriku kemm kontra mikro-organizmi li jirreplikaw kif

ukoll dawk li m’humiex attivi. Difloxacin joqtol il-mikrobi primarjament billi jinibixxi l-attivita ta’
DNA gyrase tal-bakterja.
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Dawn l-organizmi kienu suxxettibbli ghal Difloxacin in vitro:

Eschericia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Dawn l-organizmi nstabu li kellhom suxxettibilita intermedja:

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

Wara doza mill-halq, (pillola) ta’ 5Smg/kg piz fi klieb, Difloxacin lahaq il-medja tal-oghla livelli fil-
plazma ta’ 1.8 mikrogrammi /ml f’'madwar tlett sieghat. Bejn wiehed u ichor 95% tad-doza li nghatat

mill-halq kienet assorbita. [l-medja tal-half-life tal-eliminazzjoni kienet 9.3(sieghat.

Trattament mill-halq fit-tul, ghal aktar minn 180 gurnata b’doza ta’ Smg/kg piz ma nfluwenzax il-
movimenti ta’ Difloxacin la bhala akkumulazzjoni u lanqas bhala zieda fir-rata ta’ metabolizmu.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummerc.
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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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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
Dicural 50 mg/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar u klieb

1.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI
TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR
FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-sug
Pfizer Olot, S.L.U.

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

Spanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dicural 50 mg/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar uklieb.

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sustanza Attiva :
Difloxacin (bhala hydrochloride) 50 mg / ml

Sustanzi mhux attivi

Benzyl alcohol 50 mg /ml

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Baqar: Trattament tal-marda respiratorja bovina (deni ta’ wagqt it-tbahhir, pnewmonja fl-ghoggiela)
ikkawzata minn mikrobu'wiehed jew hafna tipi bhal Pasteurella haemolitica, Pateurella multocida, u /

jew Mycoplasma intermedius.

Klieb: trattament ta’

o Infezzjonijiet akuti u bla kumplikazzjonijiet fis-sistema tal-urina, ikkawzati minn speci
suxxettibbli ta’ Eschericia coli jew Staphylococcus spp.
. Infezzjoni superficjali (pijoderma) ikkawzata minn Staphylococcus intermedius.

5. » KONTRA INDIKAZZJONUJIET
Baqar: Xejn

Klieb:
Bhal fil-kaz ta’ quinolones ohra, minhabba l-possibilita ta’ effetti mhux mixtieqa fuq il-qarquca
artikulari ta’gogi li jerfghu il-piz, Difloxacin m’ghandux jintuza waqt il-fazi ta’ tkabbir mghaggel. Fi
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kliem iehor tuzax fi klieb ta’ razza zghira jew mezzana li ghandhom jew se jkollhom -tmien xhur,
razez kbar sa sena u f’razez ta’ klieb gganti sa 18 il-xahar.

Tuzax fi klieb li jtihom ac¢cessjonijiet

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Bagqar:
Fi studji fuq annimali li I-prodott hu indikat ghalihom, amministrazzjoni taht il-gilda kien generalment
ittollerat tajjeb. Tista’ tfigg nefha temporanja fis-sit tal-injezzjoni

Klieb:

Fi studji fuq annimali li l-prodott hu indikat ghalihom, amministrazzjoni taht il-gilda kien generalment
ittollerat tajjeb. Tnixxija u / jew nefhiet, u okkazjonalment reazzjonijiet ta’ ftit ugiegh waqt l-injezzjoni
kienu osservati. Generalment it-tnixxija titlaq fi ftit minuti u n-netha lokali wara ftit granet.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett,jekkjoghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7.  SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar (ghoggiela u erieh) \

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda

Bagqar:

Id-doza rakkomandata hija 2.5mg Difloxacin/kg piz tal-gisem/jum ghal tlett ijiem (ie. S5ml / kg piz tal-
gisem/jum) Jekk m’hemmx progress suffi¢jenti wara tlett ijiem, it-trattament jista’ jitkompla ghal
jumejn ohra. Ghal mard respiratorju kkumplikat id-doza tista’ tirdoppja ghal 5 mg/kg piz tal-
gisem/jum.

Klieb:

Id-doza rakkomandata hija ta™5 mg Difloxacin /kg piz tal-gisem bhala injezzjoni wahda. It-trattamnet
ghandu jitkompla b’Dicural pilloli miksija (aqra 1-fuljett ta’ taghrif ta’ dan il-prodott)

9.  PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Il-volum injettat f’kull lok ta’ injezzjoni fil-baqar m’ghandux ikun aktar minn 7 ml. Ghandu jintuza
lok ghall-injezzjoni gdid kuljum.

[l-volum moghti f’kull lok ta’ injezzjoni fil-klieb m’ghandux ikun aktar minn 5 ml.

Finsnuqgqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medicinali veterinarji ohra.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Baqar: Laham u interjur 46 gurnata
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11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tahzinx f'temperaturi oghla minn 25°C.

Tiffrizax.

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra

Perjodu ta’ hazna wara li jinfetah il-kontenitur: 28 gurnata
Tuzax wara d-data ta’ skadenza ta’ fuq il-flixkun.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Meta wiehed joqghod fuq klassi wahda ta’ antibijotici, jista’ johloq rezistenza f’xi popolazzjoni ta’
bakterja. Huwa prudenti li zzomm il-fluoroquinolones biss ghal sitwazzjonijiet fejn.antibijoti¢i ohra
ma hadmux jew mhux mistenni li jkunu effettivi dags kemm mixtieq.

Il-politika lokali u uffi¢jali kontra I-mikrobi ghandha titieched f’konsiderazzjoni meta l-prodott jigi
wzat.

Meta possibli, fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara testijietta’ suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott b’mod differenti mill-istruzzjonijiet moghtija*fl-SPC jista’ jzid il-prevalenza ta’
batterja rezistenti ghall-fluoroquinolones u jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kura b’quinolones ohra
minhabba l-potenzjal ta’ cross resistance.

I1-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma giex stabbilit waqt it-tqala u fi Zzmien il-halib
L-uzu ta’ fluoroquinolones jista’ johloq accessjonijiet jekk jinghata ma’ NSAIDS.
Jista’ jkun hemm antagonizmu ma’ nitrofurantoin.

Nies li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal quinolones ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott.

Doza eécessiva:

Bagqar:

F’dozi gholja hafna, effetti mhux mixtieqa fuq is-sistema nervuza ( sturdament, tbandil, treghid, taqlib,
etc.) jistghu jigru fil-bagar. Doza ecéessiva tista’ tohloq edima u netha fl-irkupptejn.

Klieb:
Fil-klieb amministrazzjoni mill-halq ta’ Difloxacin sa 5 darbiet id-doza rakkomandata ghal 30 gurnata
ma rrizultat fl-ebda effetti mhux mixtieqa.

Fi studju iehor, klieb.ittrattati mill-halq b’ Difloxacin b’10 darbiet id-doza rakkomandata ghal 10 ijiem

okkazjonalment.urew effetti mhux mixtieqa moderati bhal kulur orangjo/isfar fil-hmieg, rimettar u

tbezlieq zejjed.

Mhumiex 'maghrufa antidoti spe¢ifici ghal Difloxacin (jew quinolones ohra), ghalhekk f’kaz ta’ doza

eccessiva, ghandu jinghata trattament simptomatiku.

13.:.. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV
FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/

15. TAGHRIF IEHOR

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika

Dicural 50mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar u klieb jinstab f’dawn il-prezentazzjonijiet:
Klieb: flixkun ta’ 50 ml
Bagar: flixkun ta’ 50, 100 u 250 ml

Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistghu geghdin fis-suq

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja
lir-rapprezentant lokali tas-Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
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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
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Deutschland
Pfizer GmbH
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Pfizer Hellas A'E.
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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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