


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg/ml solugéo oral para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia activa:

Difloxacina (sob a forma cloridrato) 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 100 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo oral transparente amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 [Espécies-alvo

Galinhas (frangos e futuras reprodutoras)
Perus (perus jovens até 2 kg p.v.).

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Em galinhas e perus: O medicamento estd indicado no tratamento de infecgdes respiratorias cronicas
provocadas por estirpes sensiveis de Escherichia coli e Mycoplasma gallisepticum.

Em perus: O medicamento esta também indicado no tratamento de infec¢des provocadas por
Pasteurella multocida.

4.3 Contra-indicacoes

Uma vez que ndo foram efectuados estudos em aves clinicamente claudicantes, o0 medicamento nao
deve ser administrado/em aves com osteoporose ou fraqueza nas patas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A excessiva dependéncia a um tinico grupo de antibioticos pode resultar na indug@o de resisténcias
numa populagdo bacteriana. E aconselhavel reservar a utilizagdo de fluoroquinolonas para o
tratamento de situagdes clinicas que ndo tenham respondido satisfatoriamente ou para as quais se preveé

uma resposta diminuta a outros grupos de antibidticos.

Devem tomar-se em consideracao as politicas locais oficiais relativas a utilizacdo de antimicrobianos
quando se utilize o medicamento.



Sempre que possivel, as fluorquinolonas devem ser utilizadas somente quando baseado em testes de
sensibilidade.

A utilizagdo do medicamento para além das instru¢des fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes as fluorquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento. Para evitar irritagdo da pele e/ou olhos, utilizar luvas e mascara aquando do
manipulacdo do medicamento.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao se conhecem.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactaciio e a postura de ovos

Nao administrar a aves poedeiras e/ou nas 4 semanas que antecedem o/inicio do periodo de postura.
4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacciao

Desconhecidas

4.9 Posologia e via de administraciao

O medicamento deve ser administrado diariamente nasagua de bebida, numa concentracdo em que a
dose seja de 10 mg/kg de peso vivo. Administrar durante 5 dias consecutivos.

Considerando a concentracdo de difloxacina no frasco (10%), devera efectuar-se o seguinte calculo
para determinar a quantidade (em ml) que deve ser adicionada para perfazer 1000 litros de agua:

numero de animais no payilhao X peso médio por animal (kg) X 100

consumo total.de agua do pavilhdo no dia anterior (litros)
A agua de bebida medicada deve ser preparada todos os dias de fresco.
Administrar como tnica fonte'de agua de bebida durante o periodo de medicagao.

Em concentra¢des na dgua iguais ou superiores a 0,03% (= 300 ml em 1000 litros), a palatibilidade em
perus pode ser afectada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Os estudos de seguranga nos animais-alvo, galinhas e perus demonstraram que, quando administrado
na agua de bebida na dose de 30 mg/kg (galinhas) ou de 22 mg/kg (perus) com uma duragdo tripla da
recomendada (15 dias consecutivos), o cloridrato de difloxacina pareceu ser seguro para as aves.
4.11" Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras (galinhas e perus): 24 horas

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinam ao consumo humano.



5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: anti-infecciosos gerais para uso sistémico; antibacterianos para uso
sistémico, quinolonas antibacterianas.

Codigo ATCvet: QJ01MA94

As fluoroquinolonas exercem o seu efeito antibacteriano quer em microrganismos em fase de
multiplicacdo quer na fase de repouso. O cloridrato de difloxacina possui actividade bactericida e
actua através da inibigdo da DNA girase bacteriana.

Estirpes de Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum isgladas em frangos e
perus, mostraram ser sensiveis a difloxacina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A difloxacina ¢é rapidamente absorvida apos administracdo oral, sendo atingidas concentragdes
plasmaticas em estado de equilibrio em algumas horas apds o inicio.da‘'medicacdo. A distribuigdo nos
tecidos ¢ extensa, tal como demonstrado pelos racios tecidos/plasma: Concentragdes de difloxacina
iguais ou superiores as Concentragdes Inibitorias Minimas para 0s agentes patogénicos relevantes sdo
observadas em todos os tecidos-alvo e mantém-se enquanto o-medicamento for administrado.

Galinhas:

Em galinhas, a difloxacina ¢ quase totalmente absorvida apos administragdo oral (aprox. 96%).
Apresenta uma boa distribui¢ao no organismo (V4 =4,7 1/kg) e uma semi-vida de eliminacao
plasmatica de aproximadamente 7 horas. Apds administragdo oral repetida de Dicural solucéo oral na
dose de 10 mg/kg/dia durante 5 dias consecutives, as concentragdes plasmaticas médias em estado de
equilibrio da difloxacina sdo aproximadamente de 200 ng/ml. Os racios entre tecidos e plasma variam
desde 0,6 (tecido adiposo abdominal), 2,4 (pulmoes), 4,5 (musculo) até 14,1 (figado).

Perus:

Nos perus, a difloxacina tem uma biodisponibilidade oral moderada (aprox. 58%). Tem uma boa
distribui¢dao no organismo (V4 = 9,9.1/kg) e uma semi-vida de eliminagdo plasmatica de
aproximadamente 7 horas. Apos/administragdo oral repetida de Dicural solugao oral na dose de 10
mg/kg/dia durante 5 dias consecutivos, as concentragcdes plasmaticas médias em estado de equilibrio
da difloxacina sao aproximadamente de 60 ng/ml. Os racios entre tecidos e plasma variam desde 2,5
(tecido adiposo abdominal), 3,7 (musculo), 4,8 (pulmdes) até 36,5 (figado).

Em ambas as espécies, a,difloxacina pode ser conjugada (glucuronada ou sulfatada), desmetilada em
sarafloxacina ou oxidada em N-oxido- difloxacina. Os principais metabolitos sdo conjugados
hidroliséveis de.difloxacina, sendo os outros metabolitos relativamente menos importantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1¢. Lista de excipientes

Acido edético
Hidréxido de potassio
Propilenoglicol

Agua purificada



6.2 Incompatibilidades

Nao se deve adicionar cloro, por exemplo utilizagdo de agentes cloradores da agua, ou deve adicionar-
se peroxido de hidrogénio a agua de bebida utilizada com este medicamento.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

A agua medicada deve ser preparada de fresco todos os dias

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos brancos HDPE com tampa roscada contendo 250ml ou 1 litro de Dicural solucdo oral.

A tampa do frasco de 1 litro pode ser utilizada como copo de medida; quando cheia pela marca de
medida contém 50ml. Nos frascos de 250ml é fornecido separadamente um copo de medida colocado
sobre a tampa; as marcas de medida indicam o volume correspondente:

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/001-003

9. DATADA RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15.01.2008



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http:/www.ema.europa.eu/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/�

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Dicural 15 mg comprimidos revestidos para cies

Dicural 50 mg comprimidos revestidos para caes

Dicural 100 mg comprimidos revestidos para caes

Dicural 150 mg comprimidos revestidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia activa:

Cada comprimido contém:

Dicural 15 mg difloxacina (sob a forma cloridrato) 15‘'mg
Dicural 50 mg difloxacina (sob a forma cloridrato) 50mg
Dicural 100 mg difloxacina (sob a forma cloridrato) 100.mg
Dicural 150 mg difloxacina (sob a forma cloridrato) 150mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos biconvexos de cor beje.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes.

4.2 Indicacoes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de:

. Infecgdes agudas ndo complicadas do tracto urinario causadas por Escherichia coli ou
Staphylococcus spp.
o Piodermite superficial provocada por Staphylococcus intermedius.

4.3 Contra-indicacoes

Tal como acontece com outras quinolonas, devido aos possiveis efeitos adversos sobre a cartilagem
das articulagdes que.suportam o peso, a administracdo de difloxacina esta contra-indicada durante a
fase de crescimento rapido, ou seja, ndo deve ser administrado a caes de racas pequena e média até aos
8 meses de idade inclusive, em caes de racas grandes até terem completado um (1) ano de idade e em
racas muito grandes até os 18 meses de idade.

Naowadministrar a caes com epilepsia.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N3o se conhecem.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A excessiva dependéncia a um tnico grupo de antibioticos pode resultar na indugao de resisténcias
numa populacio bacteriana. E aconselhavel reservar a utilizagdo de fluoroquinolonas para o
tratamento de situacgdes clinicas que ndo tenham respondido satisfatoriamente ou para as quais se prevé
uma resposta diminuta a outros grupos de antibioticos.

Devem tomar-se em consideragao as politicas locais oficiais relativas a utilizagdo de antimicrobianos
quando se utilize o0 medicamento.

Sempre que possivel, as fluorquinolonas devem ser utilizadas somente quando baseado.em testes de
sensibilidade.

A utilizag¢do do medicamento para além das instrugdes fornecidas no RCM pode’aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes as fluorquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas deverdo/evitar qualquer contacto com o
medicamento.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacgdes adversas foram raras em cées tratados com difloxacina. As reacgdes observadas foram
inapténcia, emese, diarreia e irritagdo anal. Estas reacgdes adversas cessaram no periodo de um a dois
dias e ndo exigiram tratamento adicional.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A administracdo de difloxacina ndo ¢ recomendada em cadelas em gestagdo e lactacdo bem como em
machos reprodutores uma vez que sé foram efectuados estudos de seguranga em animais de
laboratdrio.

4.8 Interaccdoes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

A utilizagdo de fluoroquinolonas'em combinagao com AINEs (Anti-inflamatérios Nao Esteroides),
pode causar convulsoes.

Os anti-acidos podem interferir na absor¢io gastrointestinal.

A nitrofurantoina pode diminuir a eficcia da quinolona se usada concomitantemente no tratamento de
infecgdes do tractorurinario.

4.9 Posologia e via de administracio

A dosetecomendada de difloxacina é de 5 mg/kg p.v. por dia. O tratamento com Dicural comprimidos
revestidos devera ser efectuado uma vez ao dia durante pelo menos 5 dias. A piodermite superficial
podera necessitar de tratamento durante um periodo maximo de 21 dias. Os comprimidos deverao ser
administrados durante pelo menos mais 2 dias ap6s o desaparecimento dos sinais clinicos.

A terapéutica devera ser reavaliada se nao for evidente qualquer melhoria no periodo de 5 dias ou no
caso de piodermite superficial, 10 dias.



4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Caes tratados oralmente com 10 vezes a dose recomendada de difloxacina (na forma de cloridrato)
durante 10 dias, apresentaram ocasionalmente reacgoes adversas médias, tais como descoloragdo
amarelo/alaranjada das fezes, vomitos e salivagdo excessiva.

Foram observadas alteragdes histopatologicas na cartilagem das articulagdes que suportam o pesoem
cachorros Beagle (3,5 meses de idade) apos administragdo oral de cloridrato de difloxacina a doses
superiores a 5 mg/kg/dia durante 90 dias.

Nao se conhecem antidotos especificos para a difloxacina (ou outras quinolonas), pelo que, em caso de
sobredosagem, o tratamento devera ser sintomatico.

4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-infecciosos gerais para uso sistémico; antibacterianos para uso
sistémico, quinolonas antibacterianas.

Cédigo ATCvet: QJI01MA94

A difloxacina ¢ uma arilfluoroquinolona com um amplo espectro de actividade antimicrobiana. A
difloxacina pode exercer actividade bactericida na a.maioria dos microrganismos Gram-negativos e
alguns microrganismos Gram-positivos.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

As fluoroquinolonas exercem o seu efeito'antibacteriano nos microrganismos em fase de multiplicagao
e em fase de repouso. A difloxacina actuaprincipalmente através da inibigdo da DNA-girase
bacteriana.

Foi demonstrada, in vitro, a sensibilidade a difloxacina nos seguintes microorganismos:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp:
Staphylococcus intermedius

Os seguintes microrganismos demonstraram uma sensibilidade intermédia:

Profeus spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus canis (Beta)
Streptococcus spp.

5.2+, Propriedades farmacocinéticas
Em cées, ap6s uma dose oral (um comprimido) de 5 mg/kg p.v., a difloxacina atingiu um valor médio

de concentragdo plasmatica maxima de 1,8 ug/ml em 3 horas. Cerca de 95% da dose oral foi
absorvida. A média de semi-vida de eliminacdo foi de 9,3 horas.



O tratamento oral diario a longo prazo, cerca del180 dias, a 5 mg/kg peso vivo ndo influenciou a
cinética da difloxacina, nem por acumulagdo nem por aumento do metabolismo do farmaco.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Glicolato de amido sdédico

Celulose microcristalina

Estearato de magnésio

Dioxido de silicio coloidal

Lauril sulfato de sodio

Lactose

Croscarmelose de sodio

Levedura de cerveja micronizada

Aromatizante com sabor a figado

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar em local seco e a temperaturas inferiores'a 25°C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Blisteres em PV C/aluminio com 10 comprimidos por blister. Caixa de cartdo de 1, 2 ou 10 blisteres.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminac¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 ONJ

United Kingdom

8. NI'JMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/004-015

10



9. DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15.01.2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterinario no, website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solugéo injectavel para bovinos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia activa:

Difloxacina (sob a forma cloridrato) 50 mg/ml
Excipientes:
Alcool benzilico 50 mg/ml

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel limpida de cor amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos e bovinos jovens)
Cies.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Em bovinos: O medicamento esta indicado no tratamento da Sindroma respiratéria bovina (febre do
transporte, pneumonia dos vitelos) causada per infecgdes simples ou mistas por Pasteurella
haemolytica, Pasteurella multocida, e/ou Mycoplasma spp.

Em cées: O medicamento esta indicado para o tratamento de:

e Infecgdes agudas ndo complicadas do aparelho urinario causadas por Escherichia coli ou
Staphylococcus spp.

e Piodermite superficial causada por Staphylococcus intermedius.

4.3 Contra-indicacoes

Bovinos:
N3ao existem.

Caes:

Tal como.outras‘quinolonas, devido aos possiveis efeitos adversos sobre a cartilagem articular das
articulagdes 'que suportam o peso, a difloxacina ndo deve ser administrada a caes durante a fase de
crescimento'rapido. Assim, ndo deve ser administrada a caes de raga pequena e média até aos 8 meses
de idade.inclusive, em caes de ragas grandes até terem completado um (1) ano de idade e em ragas
gigantes até os 18 meses de idade.

Nao administrar a cdes com epilepsia.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A excessiva dependéncia a um tnico grupo de antibioticos pode resultar na indug@o de resisténcias
numa populacio bacteriana. E aconselhavel reservar a utilizagdo de fluoroquinolonas para o
tratamento de situagdes clinicas que ndo tenham respondido satisfatoriamente ou para as quais se prevé
uma resposta diminuta a outros grupos de antibioticos.

Devem tomar-se em consideragdo as politicas locais oficiais relativas a utilizagdo de antimicrobianos
quando se utilize o0 medicamento.

Sempre que possivel, as fluorquinolonas devem ser utilizadas somente quando baseado.em testes de
sensibilidade.

A utilizagdo do medicamento para além das instrugdes fornecidas no RCM pode’aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes as fluorquinolonas ¢ pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes particulares a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Bovinos:

Nos estudos de segurancga efectuados nas espécies animais alvo, a administragdo subcutanea foi
geralmente bem tolerada, podendo ocorrer uma ligeira tumefac¢do no local de inoculagdo.

Caes:

Nos estudos de seguranca efectuados na espécie,animal alvo, a administragdo subcutanea foi
geralmente bem tolerada. Foi observado prurido e/ou tumefacgdo local e ocasionalmente uma ligeira
reac¢do dolorosa & no local de inoculacao. Geralmente, o prurido desaparece em poucos minutos € a
tumefac¢ao local em alguns dias.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactag@o.

4.8 Interaccdoes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

A utilizagdo de fluoroquinolonas em combinag¢ao com AINEs (Farmacos Anti-inflamatorios Nao
Esterdides) pode causar convulsdes.

Pode ser observado antagonismo com a nitrofurantoina.

4.9 Posologia e via de administracio

Administracdo subcutinea.

Bovinos:

A dose recomendada ¢ de 2,5 mg de difloxacina /kg p.v., durante 3 dias (isto é, Sml/100 kg p.v./dia).
Se 3 dias depois do inicio do tratamento nao houver melhorias significativas o tratamento pode ser

prolongado por mais 2 dias.

Nas doengas respiratorias complicadas a dose pode ser duplicada para 5 mg/kg p.v./ dia.
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O volume administrado por local de injec¢dao nao deve exceder os 7 ml. Deve ser usado um novo local
de injecgdo em cada dia.

Caes:

A dose recomendada € uma injeccao unica de 5,0 mg de difloxacina/kg p.v.. O tratamento deve ser
continuado com Dicural comprimidos revestidos (ver aquele RCM).

Nos cées, o volume administrado por ponto de injec¢do ndo deve exceder os 5 ml.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Bovinos:

Doses muito elevadas, podem desencadear efeitos adversos no sistema nervoso (ataxia, desequilibrio,

contraturas, tremores, convulsdes, etc.). A sobredosagem pode também conduzira/edema e
tumefac¢ao na articulacao do joelho.

Caes:

A administragdo oral de difloxacina durante 30 dias numa dose 5 vezes superior a dose recomendada
ndo provocou qualquer reacgdo adversa.

Noutro estudo, os cées tratados oralmente com 10 vezes a dose recomendada de difloxacina durante 10
dias, apresentaram ocasionalmente reac¢des adversas ligeiras, tais como descoloracdo

amarelo/alaranjada das fezes, vomitos e hipersalivagao.

Nao se conhecem antidotos especificos para a difloxacina (ou para outras quinolonas), portanto, em
caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico:.

4.11 Intervalo de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 46 dias

Caes:

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: anti-infecciosos gerais para uso sistémico; antibacterianos para uso
sistémico, quinolonas antibacterianas.

Codigo ATC yet: QI0O1MA94

As fluoroquinolonas exercem o seu efeito antibacteriano nos microrganismos tanto na fase de
multiplicagdo como em repouso. O cloridrato de difloxacina possui uma actividade bactericida e actua
através.da'inibigdo da DNA-girase bacteriana.

Os'seguintes organismos foram testados e demonstraram ser sensiveis a difloxacina in vitro:
Pasteurella spp.

Mycoplasma spp.

Escherichia coli
Staphylococcus intermedius
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Os seguintes organismos demonstraram ter uma sensibilidade intermédia:
Staphylococcus spp.

A indugao de resisténcia as quinolonas pode ser desenvolvida por mutagdes no gene girase da bactéria
e por altera¢des na permeabilidade celular relativamente as quinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

Apds administragdo subcutanea de difloxacina sdo obtidos niveis plasmaticos maximos de 157 pg/ml 6
horas depois. Depois da administrag@o por via subcuténea a biodisponibilidade em boyinos,¢ de 88%.
O volume de distribuigdo ¢é de 2,5 1/kg.

A substancia mae, difloxacina, é o principal composto encontrado nas fezes e tec¢idos."Na urina,
figado, gordura e rins, para além de difloxacina, podem ser identificados, em pequenas quantidades, os
metabolitos desmetil-difloxacina e N-6xido de difloxacina.

A clearance da difloxacina apds administracdo subcutdnea em bovinos ¢ de. 229/ml/h/kg; tendo sido
observado um tempo de semi-vida de 7,7 horas. A maior parte da difloxacina (isto &, 68 - 82%) ¢
excretada nas fezes. Cerca de 7 - 18% da difloxacina € eliminada na urina.

Caes:

Apo6s administragdo subcutanea de difloxacina os niveis plasmaticos maximos de 1,4-1,9 pg/ml sdo
obtidos 3,1 horas depois. Apos administragdo subcutanea a biodisponibilidade ¢ de 96%. O volume de
distribuicdo ¢ de 2,6 I/kg. Foi observado um tempo de semi-vida de 5,8 horas. A maior parte da
difloxacina ¢ excretada via fezes e uma fracgao da difloxacina ¢ eliminada pela urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Etanol

Alcool benzilico
Propilenoglicol

Arginina

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos'de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de.validade

Prazo de yvalidade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de.validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caes:
Caixa de cartdo com um frasco de vidro de 50ml com uma tampa de borracha e capsula de aluminio.

Bovinos:
Caixa de cartdo com frascos de vidro de 50ml, 100ml ou 250ml com uma tampa de borracha e capsula
de aluminio.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. NI'JMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/016-018

9. DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15.01.2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

PROIBICAQ DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao.aplicavel.
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ANEXO II

TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZACAO(COES) DE FABRICO RESPONSAVEL(VEIS)
PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESiDUOS

17



A. TITULAR(ES) DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL(EIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote:

Para as trés formas farmacéuticas:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

O detentor da autorizagdo de introdugdo de mercado deve informar a Comissao europeia acerca dos

planos de comercializagdo para o medicamento autorizado por esta decisao.

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO'SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Nao aplicavel

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS
que foram ser aceites em conformidade com o, Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho ¢ de

acordo com a alinea b) do n°3 do artigo 31° do Regulamento (CEE) n.® 2309/93 do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, com a tltima redac¢@o queslhe foi dada.
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Anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho

Substancia(s) Residuo Espécie LMR Tecidos-alvo Outras
Farmacologicament marcador animal disposicoes
e Activa(s)
Difloxacina Difloxacina | Avesde 300 pg/kg Musculo Nao utilizar em
capoeira 400 pg/kg Tecido animais produtores
! Adiposo de ovos para
1900 pg/kg Figado consumo humano
600 pg/kg Rim
Difloxacina Difloxacina | Bovinos 400 pg/kg Musculo Nao utilizar em
2 100 pg/kg Tecido animais produtores
Adiposo de leite para
1400 ug/kg Figado consumo humano
800 pg/kg Rim

Anexo II ao Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho

Solucdo oral:

Substéancias
farmacologicamente activas

Espécie animal

Qutras disposicoes

Acido edético’
Hidroxido de potéssio *
Propilenoglicol
Alcool benzilico °
Acido Cloridrico ’

Todas as espécies destinadas a
produgado de alimentos

Para uso como excipiente
Para uso como excipiente

Solucdo injectdavel:

Substincias
farmacologicamente activas

Espécie animal

Outras disposicoes

Etanol ®
Propilenoglicol °
Alcool benzilico "
Arginina '

Todas as'espécies destinadas
a producao de alimentos

Para uso como excipiente

JOrL 172 de 02.07.02
2JOML 172 de 02.07.02
3J0.L 290 de 5.12.95
4J0O.L 272 de 25.10.96
5JO. L 45 de 15.02.97
JO. L 143 de 27.06.95
7JO. L 143 de 27.06.95
$J0O. L 143 de 26.06.95
JO. L 45 de 15.02.97
JO L 143 de 26.06.95
1J0. L 240 de 10.09.99
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Dicural solucao oral

Rotulo da cartonagem - frasco de 1 x 250 ml/1 x 1000 ml/6 x 1000 ml
Roétulo frasco de 250 ml/1000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg/ml solugdo oral para galinhas e perus

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Difloxacina (sob a forma de cloridrato) 100 mg/ml
Alcool benzilico 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
1 x 1000 ml
6 x 1000 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos e futuras reprodutoras) e perus (perus jovens até 2 kg p.v.).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Galinhas e perus - para.tratamento de infecgdes respiratorias cronicas causadas
por estirpes sensiveis.de Escherichia coli e Mycoplasma gallisepticum.

Perus - Somente para ‘o tratamento de infec¢des causadas por Pasteurella multocida.

7. MODOE VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo oral através da agua de bebida.
Antes'de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga - Carne e visceras (galinhas e perus): 24 horas

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinam ao consumo humano.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento.
Para evitar irritacdo da pele e/ou olhos, utilizar luvas e mascara aquando do manipulagdo do
medicamento.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
A 4gua medicada deve ser preparada de fresco todos os dias
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 1 més.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacao dos residuos de medicamento de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA.DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista.das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacio de introducio no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {niimero}



INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Dicural 15 mg comprimidos revestidos —
Cartonagem de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 15 mg comprimidos revestidos para caes.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Difloxacina ( sob a forma cloridrato) 15 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos

4 DIMENSAO DA(S) EMBALAGEM(S)

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos

5.  ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao oral.
Antes de utilizar, leia o-folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]

| 9. . ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas deverao evitar qualquer contacto com o
medicamento.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco a temperaturas inferiores a 25-°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Eliminacao dos residuos de medicamento de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito/a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas

15. NOME E ENDERECO DO TITULARDA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacio de introdu¢cio no.mercado:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/004:~ 10- comprimidos
EU/2/97/003/005 — 20 comprimidos
EU/2/97/003/006 — 100 comprimidos

17.. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Dicural 50 mg comprimidos revestidos
Cartonagem de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg comprimidos revestidos para caes.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Difloxacina ( sob a forma cloridrato) 50 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos

4 DIMENSAO DA(S) EMBALAGEM(S)

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos

5.  ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao oral.
Antes de utilizar, leia o-folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]

| 9. . ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas deverao evitar qualquer contacto com o
medicamento.

27



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco a temperaturas inferiores a 25-°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Eliminacao dos residuos de medicamento de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito/a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas

15. NOME E ENDERECO DO TITULARDA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/007 — 10. comprimidos
EU/2/97/003/008 — 20 comprimidos
EU/2/97/003/009 — 100 comprimidos

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Dicural 100 mg comprimidos revestidos
Cartonagem de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg comprimidos revestidos para caes.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Difloxacina ( sob a forma cloridrato) 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos

4 DIMENSAO DA(S) EMBALAGEM(S)

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos

5.  ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.
Antes de utilizar, leia o-folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]

| 9. . ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas deverao evitar qualquer contacto com o
medicamento.

29



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco a temperaturas inferiores a 25-°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Eliminacao dos residuos de medicamento de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito/a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas

15. NOME E ENDERECO DO TITULARDA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/010 — 10. comprimidos
EU/2/97/003/011 — 20 comprimidos
EU/2/97/003/012 — 100 comprimidos

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Dicural 150 mg comprimidos revestidos
Cartonagem de 10 comprimidos / 20 comprimidos / 100 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 150 mg comprimidos revestidos para caes.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Difloxacina ( sob a forma cloridrato) 150 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos

4 DIMENSAO DA(S) EMBALAGEM(S)

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos

5.  ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao oral.
Antes de utilizar, leia o-folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]

| 9. . ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas deverao evitar qualquer contacto com o
medicamento.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco a temperaturas inferiores a 25-°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Eliminacao dos residuos de medicamento de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito/a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas

15. NOME E ENDERECO DO TITULARDA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/013— 10{comprimidos
EU/2/97/003/014— 20 comprimidos
EU/2/97/003/015— 100 comprimidos

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Dicural 15 mg comprimidos revestidos

Roétulo de blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 15 mg comprimidos revestidos para caes

Difloxacina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Dicural 50 mg comprimidos revestidos

Roétulo de blister

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg comprimidos revestidos para caes

Difloxacina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Dicural 100 mg comprimidos revestidos

Roétulo de blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg comprimidos revestidos para caes

Difloxacina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Dicural 150 mg comprimidos revestidos

Roétulo de blister

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 150 mg comprimidos revestidos para caes

Difloxacina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Dicural 50 mg/ml soluc¢ao injectavel, para bovinos e caes
Caixa de cartio de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solugéo injectavel para bovinos e caes

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Difloxacina (sob a forma cloridrato) 50 mg/ml
Alcool benzilico 50 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos € bovinos jovens) e cées

6. INDICACOES

Bovinos:

e Tratamento da sindroma respiratoria bovina (febre do transporte, pneumonia dos vitelos) causada
por infecgdes simples ou mistas‘por Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida e/ou
Mycoplasma spp.

Caes:

Tratamento de:

e InfecgOes agudas nao complicadas do aparelho urinario causadas por Escherichia coli ou
Staphylococcus spp.

e Piodermitesuperficial causada por Staphylococcus intermedius.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Bovinos: carne e visceras: 46 dias
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9. ADVERTENCIA ESPECIAL

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com
o medicamento.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nédo congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Eliminacao dos residuos de medicamento de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO-VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento'veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA-DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas

15. NOME E ENDERECO-DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16.. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/016

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NA ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Dicural 50 mg/ml soluc¢ao injectavel, para bovinos e caes
Frasco de vidro de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solugéo injectavel para bovinos e caes

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Difloxacina (sob a forma cloridrato) 50 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml.

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Bovinos - carne e visceras: 46-dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds'a primeira abertura da embalagem: 28 dias

‘ 8. MENCAQ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente-para uso veterinario.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label]
EU/2/97/003/016
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Dicural 50 mg/ml soluciio injectivel, para bovinos

Caixa de cartao de 100 ml /250 ml - Frasco de vidro de 100 ml / 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solu¢do injectavel para bovinos

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Difloxacina (sob a forma cloridrato) 50 mg/ml
Alcool benzilico 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugédo injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens)

6. INDICACOES

Tratamento da sindroma respiratoria bovina (febre do transporte, pneumonia dos vitelos) causada por
infec¢des simples ou mistas.por Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida e/ou Mycoplasma

Spp.

7. MODO.E VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutaneas.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: carne e visceras: 46 dias
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9. ADVERTENCIA ESPECIAL

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com
o medicamento.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds abertura do recipiente: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nédo congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Eliminacao dos residuos de medicamento de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO'VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA-DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas

15. NOME E ENDERECO'DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

16.. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/003/017 — 100 ml
EU/2/97/003/018 — 250 ml
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}



B. FOLHETO INFORM,QW
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FOLHETO INFORMATIVO PARA
Dicural 100 mg/ml solucio oral para galinhas e perus

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da autorizacio de introducio no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Responsavel pela libertacio de lote

Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona

Espanha

2. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 100 mg/ml solugdo oral para galinhas e perus

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substincia activa

Difloxacina (sob a forma cloridrato) 100 mg
Excipientes
Alcool benzilico 100 mg

4. INDICACAO(INDICACOES)

Em galinhas e perus: O medicamento esta indicado no tratamento de infecg¢des respiratorias cronicas
provocadas por estirpes sensiveis de Escherichia coli e Mycoplasma gallisepticum.

Nos perus: O medicamento esta também indicado no tratamento de infec¢des provocadas por
Pasteurella multocida.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a aves poedeiras.
Uma vez que ndo foram efectuados estudos em aves clinicamente claudicantes o0 medicamento nao
deve ser administrado em aves com osteoporose ou fraqueza nas patas.
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6. REACCOES ADVERSAS

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos e futuras reprodutoras)

Perus (perus jovens até 2 kg p.v.).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento deve ser administrado diariamente na agua de bebida, numa coneentragdo em que a
dose seja de 10 mg/kg de peso vivo. Administrar durante 5 dias consecutivos.

Para administragdo oral através da agua de bebida.

Considerando a concentragao de difloxacina no frasco (10%), devera-efectuar-se o seguinte calculo
para determinar a quantidade (em ml) que deve ser adicionada para perfazer 1000 litros de agua:

numero de animais no pavilhdo X peso médio por animal (kg) X 100

consumo total de agua do payilhdo no dia anterior (litros)

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A tampa de rosca do frasco de 1 litro pode ser utilizada como copo de medida; quando cheia pela
marca de medida contém 50 ml. Nos frascos de250 ml é fornecido separadamente um copo de medida
colocado sobre a tampa. As marcas de medida indicam o volume correspondente.

A agua de bebida medicada deve ser preparada todos os dias de fresco.

Administrar como unica fonte de.dgua de bebida durante o periodo de medicagao.

Nao adicionar cloro, por exemplo por utilizagdo de agentes cloradores da 4gua, ou deve ser adicionado
perdxido de hidrogénio.a agua de bebida utilizada com este medicamento.

A concentragdes na agua iguais ou superiores a 0,03% (= 300 ml em 1000 litros), a palatibilidade em
perus pode ser afectada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne (e visceras (galinhas e perus): 24 horas

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinam ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance ou da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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Proteger da luz.
Nao congelar.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 1 més.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de “VAL”

12. ADVERTENCIA(S) ESPECI(AIS)
Nao administrar a aves poedeiras e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

A excessiva dependéncia a um tnico grupo de antibioticos pode resultar na indug@o de.resisténcias
numa populacio bacteriana. E aconselhavel reservar a utilizagdo de fluoroquinolonas ‘para o
tratamento de situacgdes clinicas que nao tenham respondido satisfatoriamente ou'para‘as quais se prevé
uma resposta diminuta a outros grupos de antibidticos.

Devem tomar-se em consideragao as politicas locais oficiais relativas a utilizagdo de antimicrobianos
quando se utilize o medicamento.

Sempre que possivel, as fluorquinolonas devem ser utilizadas somente quando baseado em testes de
sensibilidade.

A utilizag¢do do medicamento para além das instrugdes fornecidasno RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes as fluorquinolonas e pode:diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o

medicamento. Para evitar irritagdo da pele e/ou olhos, utilizar luvas e mascara aquando da
manipulagdo do medicamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA'APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
O Dicural solug@o oral ¢ uma solugdo aquosa amarelada apresentado em frascos brancos de plastico
com tampa de rosca contendo 250 ou 1000 ml de solugdo oral. E possivel que ndo sejam

comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.
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Belgié¢/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,

TéL: +32 (0)2 554 62 11

Penry6imka brirapus
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 5269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas AE.

TnA.: £30.210 6785800

Espafia
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

47



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 1796

Lietuva
Pfizer Animal Health

Tel4370 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,

Puh/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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FOLHETO INFORMATIVO PARA
Dicural comprimidos revestidos para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da autorizacio de introducio no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Responsavel pela libertagio de lote
Pfizer Olot, S.L.U.

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

2. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Dicural 15 mg comprimidos revestidos para caes
Dicural 50 mg comprimidos revestidos para caes

Dicural 100 mg comprimidos revestidos para caes
Dicural 150 mg comprimidos revestidos para caes

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Dicural 15 mg difloxacina(sob’a forma cloridrato) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacina (sob a forma cloridrato) 50 mg
Dicural 100 mg difloxacina (sob a forma cloridrato) 100 mg
Dicural 150 mg difloxacina (sob a forma cloridrato) 150 mg

4. INDICACOES

Dicural comprimidos, revestidos esta indicado em caes nos seguintes quadros clinicos:

e Infecgdes agudas nao complicadas do tracto urinario provocadas por Escherichia coli ou
Staphylococcus spp.

e Piodermite superficial provocadas por Staphylococcus intermedius.

A utilizagdo'do medicamento deve ser baseada em testes de sensibilidade.

5. . CONTRA-INDICACOES

Tal como acontece com outras quinolonas, devido aos possiveis efeitos adversos sobre a cartilagem
das articulagdes que suportam o peso, a administragao de difloxacina esta contra-indicada durante a
fase de crescimento rapido; ou seja, ndo deve ser utilizado em caes de ragas pequena e média até aos 8
meses de idade, inclusive, em caes de racas grandes até terem completado 1 ano de idade e em ragas
muito grandes até os 18 meses de idade.
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Nao administrar a caes com epilepsia.

6. REACCOES ADVERSAS

Raramente foram registadas reacgdes adversas em cées tratados com difloxacina. As reacgoes
observadas foram diminuicdo do apetite, emese, diarreia e irritagdo anal. Estas reac¢des adversas
cessaram no periodo de um a dois dias e ndo exigiram tratamento adicional.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Caes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO'DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada de difloxacina é de 5,0 mg/kg p.v. por dia. O medicamento devera ser
administrado uma vez ao dia, durante pelo menos 5 dias. A piodermite superficial pode necessitar de
tratamento durante um periodo maximo de 21 dias. Os comprimidos/deverdo ser administrados durante
pelo menos mais 2 dias apos o desaparecimento dos sinais clinicos.

A terapéutica devera ser reavaliada se ndo for evidente qualquer melhoria no espago de 5 dias ou 10
dias no caso de piodermite superficial.

Peso Dicural Dicural Dicural Dicural
corporal (kg) | 15 mg 50 mg 100 mg 150 mg
Pequeno 0-3 !
4-6 2
7-10 (3) 1
Médio 11-20 2 (1)
21-30 3 (1
31-40 2
Grande 41 - 60 3 )

Administracao oral.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10." “"INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance ou da vista das criangas.
Conservar em local seco e a temperaturas inferiores a 25°C.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL”

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas deverdo evitar qualquer contacto.com o
medicamento.

A utilizagdo da difloxacina esta contra-indicada em animais reprodutores e em cadelas em\gestacao ou
lactag@o.

A excessiva dependéncia a um Unico grupo de antibioticos pode resultar na indu¢ao de resisténcias
numa populacio bacteriana. E aconselhavel reservar a utilizagdo de fluoroquinolonas para o
tratamento de situagdes clinicas que ndo tenham respondido satisfatoriamenteou para as quais se prevé
uma resposta diminuta a outros grupos de antibioticos.

Devem tomar-se em consideragdo as politicas locais oficiais relativas awutilizagdo de antimicrobianos
quando se utilize 0 medicamento.

Sempre que possivel, as fluorquinolonas devem ser utilizadas.somente quando baseado em testes de
sensibilidade.

A utilizagdo do medicamento para além das instrugdes fornecidas no RCM pode aumentar a

prevaléncia de bactérias resistentes as fluorquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizadoe.ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA'APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Dicural comprimidos revestidos ¢ composto por um nucleo contendo cloridrato de difloxacina e um
revestimento de elevada palatabilidade. Cada concentragdo do produto esta disponivel em caixas de
10, 20 e 100 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A difloxacina ¢ uma arilfluoroquinolona com um amplo espectro de actividade antimicrobiana. A

difloxacina pode exercer actividade bactericida na maioria dos microrganismos Gram-negativos ¢
alguns microrganismos Gram-positivos.
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As fluoroquinolonas exercem o seu efeito antibacteriano contra microrganismos em fase de
multiplicacdo e em fase de repouso. A difloxacina actua principalmente através da inibicdo da DNA-
girase bacteriana.

Foi demonstrada, in vitro, a sensibilidade a difloxacina nos seguintes microorganismos:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

Os seguintes microrganismos demonstraram uma sensibilidade intermédia:

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

Em caes, apos uma dose oral (em forma de comprimido ndo revestido)de 5 mg/kg p.v., a difloxacina
atingiu um valor médio de concentracdo plasmatica maxima de 1,8ug/ml em 3 horas. Cerca de 95%

da dose oral foi absorvida. A média de semi-vida de eliminacgdo foi.de 9,3 horas.

O tratamento oral diario a longo prazo, cerca de 180 dias, a 5\ mg/kg peso vivo ndo influenciou a
cinética da difloxacina, nem por acumulagdo nem por aumento do metabolismo do farmaco.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento yeterindrio, queira contactar o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.
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Belgié¢/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,

TéL: +32 (0)2 554 62 11

Penry6imka brirapus
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 5269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas AE.

TnA.: £30.210 6785800

Espafia
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 1796

Lietuva
Pfizer Animal Health

Tel4370 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,

Puh/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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FOLHETO INFORMATIVO
Dicural 50 mg/ml solucgio injectavel para bovinos e cies

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da autorizacao de introducao no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Responsavel pela libertaciao de lote

Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodoén, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dicural 50 mg/ml solug@o injectavel para bovinos e cies

3. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substincia activa

Difloxacina (sob a forma cloridrato) 50 mg/ml
Excipientes
Alcool benzilico 50 mg/ml

4. INDICACOES

Bovinos: Tratamento da sindroma respiratoria bovina (febre do transporte, pneumonia dos vitelos)
causada por infec¢des simples ou mistas por Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida e/ou
Mycoplasma spp.

Caes: Tratamento de:

= Infec¢desagudas ndo complicadas do aparelho urinario causadas por Escherichia coli ou
Staphylococcus spp.

= Piodermite superficial causada por Staphylococcus intermedius.

5. "CONTRA-INDICACOES

Bovinos:
Nao existem contra-indicagdes.
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Caes:

Tal como outras quinolonas, devido aos possiveis efeitos adversos sobre a cartilagem articular das
articulagdes que suportam o peso, a difloxacina ndo deve ser administrada a cdes durante a fase de
crescimento rapido, isto ¢, ndo deve ser utilizada em cées de raga pequena e média até aos 8 meses de
idade inclusive, em cédes de ragas grandes até terem completado um (1) ano de idade e em ragas
gigantes até os 18 meses de idade.

Nao administrar a caes com epilepsia.

6. REACCOES ADVERSAS

Bovinos:
Nos estudos de seguranca efectuados nas espécies animais alvo, a administragao‘subcutanea foi
geralmente bem tolerada, podendo ocorrer uma ligeira tumefac¢do no local de inoculagao.

Caes:

Nos estudos de seguranca efectuados na espécie animal alvo, a administragdo subcutanea foi
geralmente bem tolerada. Foi observado prurido e/ou tumefacgdo local-e ocasionalmente uma ligeira
reacc¢do dolorosa no local de inoculagdo. Geralmente, o prurido desaparece em poucos minutos € a
tumefacg¢do local em alguns dias.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIE(S) A QUE SE DESTINA

Bovinos (vitelos e bovinos jovens)
Caes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO.DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via subcutanea.

Bovinos:

A dose recomendada ¢ de 2,5 mg de difloxacina /kg p.v./dia durante 3 dias (isto ¢, 5 ml/100 kg
p.v./dia). Se 3 dias apds o inicio do tratamento ndo houver sinais de melhorias significativas, o
tratamento pode ser prolongado por mais 2 dias. Nas doengas respiratorias complicadas a dose pode
ser duplicada para 5 mg/kg p.v./ dia.

Caes:

A dose recomendada ¢ de 5,0 mg de difloxacina/kg p.v. em injec¢do tnica. O tratamento deve
continuar com:Dicural comprimidos revestidos (ver o folheto informativo deste medicamento).

9. " INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nos bovinos, o volume administrado por local de injec¢do ndo deve exceder os 7 ml. Deve ser
utilizado um novo local de injec¢ao cada dia.

Nos caes, o volume administrado por local de injecgdo nao deve exceder os 5 ml.

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 46 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas

Conservar a temperatura inferior a 25°-C.

Nao congelar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco depois de<““VAL”.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

A excessiva dependéncia a um unico grupo de antibidticos pode resultar na indug@o de resisténcias
numa populacio bacteriana. E aconselhavel reservar a utilizagdo de fluoroquinolonas para o
tratamento de situacgdes clinicas que ndo tenham respondido satisfatoriamente ou para as quais se prevé
uma resposta diminuta a outros grupos de antibidticos.

Devem tomar-se em consideragdo as politicas locais oficiais relativas a utilizagdo de antimicrobianos
quando se utilize o0 medicamento.

Sempre que possivel, as fluorquinolonas devem ser utilizadas somente quando baseado em testes de
sensibilidade.

A utilizagdo do medicamento para além das instrugdes fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes as fluorquinelonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

A seguranga do medicamento veterinario-ndo foi determinada durante a gestagdo e lactag@o.
As quinolonas ndo devem ser utilizadas em combinagdo com anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINES).

Pode ser observado antagonismo com a nitrofurantoina.

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com
o medicamento.

Sobredosagem

Bovinos:

Doses muitorelevadas, podem desencadear efeitos adversos sobre o sistema nervoso (ataxia,
desequilibrio, contraturas, tremores, convulsdes, etc.). A sobredosagem pode também conduzir a
edema e-tumefaccdo na articulagdo do joelho.

Caes:
Em cées, a administracdo oral de difloxacina durante 30 dias numa dose 5 vezes superior a dose
recomendada ndo provocou qualquer reagdo adversa.

Noutro estudo, os cées tratados oralmente com 10 vezes a dose recomendada de difloxacina durante 10

dias, apresentaram ocasionalmente reac¢des adversas ligeiras, tais como descoloracao
amarelo/alaranjada das fezes, vomitos e hipersalivacao.
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Nao se conhecem antidotos especificos para a difloxacina (ou para outras quinolonas), portanto, em
caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIiDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com'es
requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterindrio. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.
Dicural 50 mg/ml solugdo injectavel para bovinos e cdes esta disponivel nas seguintes apresentagoes:
Caes: frasco de 50 ml

Bovinos: frascos de 50, 100 e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamentowveterinario, queira contactar o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.
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Belgié¢/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,

TéL: +32 (0)2 554 62 11

Penry6imka brirapus
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 5269 17 96

EALGOQ
Pfizer Hellas AE.

TnA.: £30.210 6785800

Espafia
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 1796

Lietuva
Pfizer Animal Health

Tel4370 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,

Puh/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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