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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Dicural

Difloksacyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego/Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia Twojego zwierzecia nalezy
skontaktowacd sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CVMP zapoznaj sie z dyskusjg naukowgq (takze stanowigcg czes¢ EPAR).

Co to jest Dicural?

Dicural zawiera substancje czynna/difloksacyne, ktora jest antybiotykiem. Lek jest dostepny w
postaci doustnego roztworu dla kurczat i indykéw (100 mg/ml), tabletek dla pséw (15 mg, 50 mg,
100 mg, 150 mg) i roztworu do wstrzykiwan dla bydfa i pséw (50 mg/ml).

W jakim celu stosuje sie preparat Dicural?

Dicural stosuje sie w/leczeniu zakazen bakteryjnych:

. u kurczat i.indykow preparat Dicural stosuje sie w leczeniu niektorych zakazen uktadu
oddechowego*(ptuc i workdw powietrznych). Preparat Dicural stosuje sie wytacznie u mtodych
indykéw. o masie ciata do 2 kg. Zaréwno u kurczat jak i indykow lek podaje sie wraz z wodaq,
do picia‘przez pie¢ kolejnych dni;

. u pséw preparat Dicural stosuje sie w leczeniu ostrych (krétkotrwatych) zakazen pecherza
moczowedo i w leczeniu piodermii (zakazenia skéry z wysypka i wykwitami grudkowatymi).
Lek podaje sie doustnie w tabletkach raz na dobe, przez co najmniej 5 dni do czasu
ustgpienia zakazenia. W pierwszym dniu leczenia preparat mozna poda¢ we wstrzyknieciu
podskdérnym, a nastepnie stosowacé w postaci tabletek;
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. u bydta preparat Dicural stosuje sie w leczeniu zakazen ptuc i drég oddechowych (goraczka
transportowa i zapalenie ptuc u cielat). Preparat stosuje sie wytacznie u cielat i mtodego
bydta. Preparat Dicural podaje sie raz na dobe, do pieciu dni, we wstrzyknieciach
podskérnych.

Szczegotowe informacje znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL, stanowigcej
cze$¢ dokumentu EPAR).

Jak dziata preparat Dicural?

Substancja czynna preparatu Dicural, difloksacyna nalezy do grupy antybiotykow zwanej
~fluorochinolonami”. Difloksacyna dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego ,gyraza:DNA”", ktory
odgrywa wazng role w replikacji (kopiowaniu) DNA bakterii. Poprzez blokowanie wytwarzania DNA
difloksacyna hamuje wzrost i namnazanie bakterii wywotujacych zakazenie. Petny wykaz bakterii,
przeciwko ktorym aktywny jest preparat Dicural, znajduje sie w charakterystyce produktu
leczniczego.

Jak badano skutecznosc¢ preparatu Dicural?

U kurczat i indykéw przeprowadzono dziewie¢ gtéwnych badan na-ptakach z zakazeniami uktadu
oddechowego. W jednym z tych badan poréwnano ptaki leczone preparatem Dicural z nieleczonymi
ptakami, a w innym porédwnano preparat Dicural z enrofloksacyng (inny fluorochinolon stosowany w
weterynarii).

U psow oceniono wptyw preparatu Dicural w leczeniu.zakazen pecherza moczowego w czterech
gtéwnych badaniach. W dwoch z tych badan poréwnano preparat Dicural z enrofloksacyng i w
jednym poréwnano go ze skojarzeniem amoksycyliny.i kwasu klawulanowego (stosowanych razem
jako antybiotyk). W kolejnych trzech badaniach-oceniono wptyw leku w leczeniu piodermii: w
dwéch poréwnano Dicural z enfofloksacyng i w jednym poréwnano lek z amoksycyling i kwasem
klawulanowym.

U bydta przeprowadzono siedem gtéwnych badan. We wszystkich siedmiu badaniach poréwnano
preparat Dicural z enrofloksacyng u cielat:

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Dicural zaobserwowano w
badaniach?

U wszystkich gatunkdéw preparat Dicural skutecznie zmniejszat liczbe zakazonych zwierzat lub
ciezkos¢ zakazenia. Preparat byt tak samo skuteczny jak lub nieznacznie bardziej skuteczny niz
antybiotyk, z ktérym’go. poréwnywano.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Dicural?

Nieznane sq.dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Dicural u kurczat
i indykow: Jednakze, jako ze nie przeprowadzono badan u kalekich ptakéw, preparatu Dicural nie
nalezy stosowac u ptakoéw ze staboscig konczyn lub osteoporoza (kruche kosci).

U pséw dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem preparatu Dicural wystepujg rzadko w
postaci utraty apetytu, wymiotéw, biegunki i podraznienia okolicy odbytu. Majg one tendencje do
ustepowania po jednym lub dwéch dniach i nie wymagajg dodatkowego postepowania. Podskérne
wstrzykniecia roztworu preparatu Dicural mogg wywota¢ swedzenie, miejscowy obrzek i lekki bol.
Swedzenie zwykle zanika po kilku minutach, a obrzek po kilku dniach. Podobnie jak inne
fluorochinolony, difloksacyna nie powinna by¢ stosowana u pséw w okresie szybkiego wzrostu
poniewaz moze to wptywac na chrzastki stawowe. Dotyczy to matych i $rednich ras do 8. miesiaca
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zycia wtacznie, duzych ras do 1. roku zycia i olbrzymich ras do 18. miesigca zycia. Preparat Dicural
nie nalezy stosowac¢ u pséow chorych na padaczke.

U bydta podskdrne wstrzykniecia roztworu preparatu Dicural mogg wywotywac okresowy obrzek w

miejscu wstrzykniecia.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Ludzie z nadwrazliwoscig (uczuleniem) na chinolony (grupa antybiotykow, do ktorej nalezg
fluorochinolony) powinni unika¢ kontaktu z preparatem Dicural.
Podczas podawania doustnego roztworu preparatu Dicural kurczetom i indykom nalezy uzywac

rekawic i oston na twarz, aby zapobiec podraznieniu skéry i oczu.

Jaki okres musi uptynac¢ zanim bedzie mozna dokonac¢ uboju, a mieso
bedzie mogto byc¢ spozywane przez ludzi (okres karencji)?

Preparatu Dicural nie nalezy stosowac u ptakéw sktadajacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi lub w okresie czterech tygodni przed rozpoczeciem okresu sktadania jaj.

Po ostatnim podaniu preparatu Dicural nie nalezy dokonywac¢ uboju kurczat i indykow przez 24
godziny, a uboju bydta — przez 46 dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Dicural?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
preparatu Dicural przewyzszajq ryzyko zwigzane z leczeniem i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie preparatu Dicural do obrotu. Stostnek korzysci do ryzyka przedstawiono w module
dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu Dicural:

W dniu 16 stycznia 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Dicural do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego
produktu mozna znalez¢ na etykiecie opakowania/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: stycznia 2012.
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