PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKY.CH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 100 mg/ml peroralny roztok pre kurcata a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna litka:
Difloxacin (ako chlorid) 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 100 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Jasno zIty peroralny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Kurcata (vykrmové a plemenné)
Morky (mladé morky do zivej hmotnosti 2 kg).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

U kurciat a moriek: Dicural peroralny roztok je indikovany na lie¢bu chronickych respiratérnych
infekcii vyvolanych citlivymi kmenmi Escherichia coli a Mycoplasma gallisepticum.

U moriek: Dicural peroralny roztok je tiez indikovany na liecbu infekcii vyvolanych Pasteurella
multocida.

4.3 Kontraindikacie

Pretoze neboli uskutocnené studie u klinicky chromych sliepok, Dicural sa nesmie podavat’ vtakom
s postihnutymi kon¢atinami alebo trpiacim na osteopordzu.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Silné spoliehanie sa iba na jednu skupinu antibiotik moze vyvolat’ rezistenciu v populécii baktérii. Je

na uvazenie vyhradit’ fluorochinolény na liecbu klinickych pripadov, ktoré reagovali slabo, alebo sa
predpoklada, ze budu reagovat’ slabo na iné triedy antibiotik.

Pri pouzivani lieku by mali byt zohl'adnené oficialne a lokalne antimikrobialne postupy.



Je vhodné, aby fluorochinolony boli pouzité na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie liecku mimo navod uvedeny v SPC moéze zvysit’ vyskyt bakterialnej rezistencie na
fluorochinolény a kvoli moznej krizovej rezistencii moze znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi chinolonmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit'osoba podavajuca liek zvieratim

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s lickom.

Aby sa zabranilo podrazdeniu koZe a/alebo o¢i, pri manipulacii s liekom pouzivat’ rukavice a pomocku
na ochranu tvére.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zndme.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky a/alebo pocas 4 tyzdnov pred za¢iatkom znaskového
obdobia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Dicural peroralny roztok sa aplikuje denne do pitnej vody v takej koncentracii, aby bola davka 10 mg /
kg z.hm. Aplikacia musi byt nepretrzita pocas 5 dni-

Ked sa vezme do uvahy 10% obsah difloxacinu'vo fTasi, nasledujucim vypoctom sa stanovi mnozstvo
v ml, ktoré sa prida do 1000 litrov vody:

Pocet zvierat v hale x priemerna hmotnost’ jednotlivych zvierat (kg) x 100

Celkova spotrebapitnej vody v hale z predchadzajiuceho dia (litre)
Kazdy den je potrebné pripravit’ €erstvi medikovanu pitna vodu.
Pocas liecby nesmie byt’ destupny iny zdroj pitnej vody.

Pri koncentraciach lieku vo vode 0,03 % (= 300 ml v 1000 litrov) a vyssich, méze dochadzat’ k tomu,
ze budi mat’ malé morky ovplyvnené chutové vlastnosti (palatabilita).

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Stadie o bezpeénosti na cielovych zvieratich u kuréiat a moriek preukézali, Ze aj pri aplikacii v pitnej
vode v davkach 30 mg/kg (kurcata) alebo 22 mg/kg (morky) pocas trojnasobne prekrocenej
odporucenej dlzky liecby (15 nasledujucich dni) bol difloxaciniumchlorid pre vtaky bezpecny.

4.11. Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti (kuréiat a moriek): 24 hodin
Nie je povolené podavat’ u nosnic produkujucich vajcia na 'udsky konzum.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiinfektiva na systémové pouzitie, antibakterialne latky na systémové
pouzitie, antibakterialne chinolony.

ATCvet kod : QJO1MA94

Fluorochinolony vyuzivaju ich antibakterialny ucinok proti replikujicim sa aj nereplikujicim
mikroorganizmom. Difloxaciniumchlorid u€¢inkuje baktericidne a pdsobi inhibiciou bakterialnej] DNA
gyrazy.

Bolo dokazané, ze bakterialne kmene Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mycoplasma
gallisepticum izolované z brojlerov a moriek st citlivé na difloxacin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Difloxacin je po peroralnom podani rychlo absorbovany a dosahuje stabilnt1 koncentraciu

v plazme v priebehu niekol’kych hodin po zacati medikacie. Difloxacin je dobre distribuovany v tele
zvierat, ¢o bolo dokazané pomermi hladin v tkanivach ku plazme. Koncentracie difloxacinu, rovnajuce
sa alebo vyssie ako s MIC na prislu$né patogény, su dosahované ve vSetkych prislusnych tkanivach a
udrzované po cely cCas liecby.

Kurcata:

U kur¢iat je difloxacin po perordlnom podéavani uplne abserbovany (pribl. 96 %). Je dobre
distribuovany v organizme (V4 = 4,7 1/kg) s biologickym pol¢asom priblizne 7 hodin. Po nepretrzitom
peroralnom podavani Dicuralu peroralneho roztokuv.davke 10 mg/kg/den pocas nasledujucich piatich
dni st stabilné koncentracie difloxacinu v plazme priblizne 200 ng/ml. Obsah v tkanivach v pomere

k plazme sa pohybuje od 0,6 (brusny tuk), 2,4 (pl'ica), 4,5 (svalovina) do 14,1 (pecen).

Morky:
U moriek ma difloxacin priemernu perordlnu biologicku dostupnost’ (pribl. 58 %). Je vel'mi dobre

distribuovany v organizme (V4 = 9,9'1./ kg) a biologicky polcas je pribl. 7 hodin. Po nepretrzitom
peroralnom podavani Dicuralu peroralneho roztoku v davke 10 mg/kg/den pocas nasledujucich piatich
dni st priemerné stabilné koncentracie difloxacinu v plazme 60 ng/ml. Obsah v tkanivach v pomere

k plazme sa pohybuje od 2,5 (brusny tuk), 3,7 (svalovina), 4,8 (pl'ica) do 36,5 (pecen).

Pri oboch druhoch dochadzaku konjugacii difloxacinu(glukuronizacii alebo sulfatacii), demetylacii na
sarafloxacin alebo oxidécii na N-oxid-difloxacin. Hlavné metabolity st hydrolyzovate'né konjugaty
difloxacinu, ostatné metabolity su relativne minimalne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina edetova
Hydroxid draselny
Propylénglykol
Benzylalkohol
Destilovana voda



6.2 Inkompatibility

Do pitnej vody pouzivanej na pripravu medikovanej vody sa nesmie pridavat’ chlor, napr. pouzivanim
vodnych chlérovadiel, ani peroxid vodika.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.

Medikovana voda sa musi pripravovat’ denne Cerstva.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 1 mesiac.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biele (HDPE) fTase so zavitovym uzaverom obsahujuce 250ml alebo 1 liter.Dicural peroralneho
roztoku.

Zavitovy uzaver na l-litrovej fTasi sa moze pouzit’ ako odmerka. Prirnaplneni az po okraj odmerka
poskytuje 50ml. Pre 250ml fl'asu je na zavitovom uzévere umiestnena-samostatnad odmerka. Ciary na
odmerke udavaja stanovené mnozstvo.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohoto lieku musia byt zlikvidované v sulade

platnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. éiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/97/003/001-003

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

15.01.2008



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/�

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 15 mg obalen¢ tablety pre psov

Dicural 50 mg obalené tablety pre psov

Dicural 100 mg obalené tablety pre psov

Dicural 150 mg obalené tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
U¢inna latka:

Kazda tableta obsahuje:

Dicural 15 mg Difloxacin (ako chlorid) 15 mg
Dicural 50 mg Difloxacin (ako chlorid) 50 mg
Dicural 100 mg Difloxacin (ako chlorid) 100 mg
Dicural 150 mg Difloxacin (ako chlorid) 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Bikonvexné bézové obalené tablety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Psy.
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Liecba:
e Akutne nekomplikované infekcie urogenitalneho traktu vyvolané Escherichia coli alebo
Staphylococcus spp.
e Povrchova pyodermia vywvolana Staphylococcus intermedius.
4.3 Kontraindikacie
Co sa tyka iny¢h chinolonov, vzhl'adom na mozné vedlajsie G¢inky na chrupavky kibov, ktoré st
zatazené hmotnost'ou, difloxacin sa nesmie pouzivat’ vo faze rychleho rastu, tj. nepodavat’ psom
malych asstrednych plemien az do 8 mesiacov veku vratane, vel’kym plemenam az do 1 roka veku a
obrym plémenam az do 18 mesiacov veku.
Nepodévat psom s epilepsiou.

4.4, Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Nie st zname.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Silné spolahnutie sa iba na jednu skupinu antibiotik méze vyvolat’ rezistenciu v populacii baktérii. Je
na uvazenie vyhradit’ fluorochinolény na liecbu klinickych pripadov, ktoré reaguju slabo, alebo sa
predpoklada, ze budu reagovat slabo na iné skupiny antibiotik.

Pri pouzivani lieku,by mali byt zohl'adnené oficidlne a lokalne antimikrobidlne postupy.

Je vhodné, aby fluorochinolény boli pouzité na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie liecku mimo navod uvedeny v SPC moéze zvysit' vyskyt bakteridlnej rezistenciena
fluorochinoldony a kvoli moznej krizovej rezistencii moze znizit' ti€innost’ liecby inymi.chinoléonmi.
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia. so zndmou precitlivenostou na chinoléony sa musia vyhybat’ kontaktu

s liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)

U psov lie¢enych difloxacinom boli neziaduce ucinky zaznamenanédba vzacne. Pozorované G¢inky
boli nechutenstvo, zvracanie, hnacka a podrazdenie konecnika. Tieto neziaduce G¢inky spontanne
vymizli v priebehu jedného alebo dvoch dni a nevyzadovali d’al§iu liecbu.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pretoze bola bezpecnost’ veterinarneho lieku v reprodukcii vyhodnotend iba u laboratérnych zvierat,
preto sa neodporica pouzitie difloxacinu u gravidnych-alebo laktujtcich suciek alebo u chovnych
$amcov psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pouzitie fluorochinolénov v kombinacii s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs) moze
vyvolat’ zachvaty.

Antacida mozu rusit’ gastrointestinalnu absorpciu.

Nitrofurantoin méze oslabit ti¢innost’ chinolonu, ked’ je stibezne pouzity na lie¢bu infekcii mocového
traktu.

4.9 Davkovanie a'sp6sob podania lieku
Odporucana denna davka difloxacinu je 5 mg/kg zivej hmotnosti Dicural obalené tablety sa podéava
jedenkrat denne pocas najmenej 5 dni. Povrchova pyodermia méze vyzadovat liecbu do maximalne 21

dni. Tablety:sa'podavaji najmenej 2 dni po vymiznuti klinickych priznakov choroby.

Lie¢ba.sa musi prehodnotit’, ak sa neprejavi zlepsSenie do 5 dni, alebo 10 dni v pripade povrchovej
pyodermie.

4.10_ Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Psy liecené peroralne difloxacinom (ako chlorid) davkou 10 krat vysSou ako je odporucena pocas 10 dni

vykazovali niekedy mierne neziaduce ucinky ako je oranzovo-zlto sfarbeny trus, zvracanie a
hypersalivécia.



U mladych (3,5 mesiacov starych) psov bigla boli po peroralnom podani difloxaciniumchloridu
v davkach vyssich ako 5 mg/kg/den pocas 90 dni zaznamenan¢ histopatologické zmeny na chrupavkach
hmotnostou zatazenych klbov.

Pre difloxacin (alebo iné chinolony) nie st zname Specifické antidota, preto je pri predavkovani nutna
symptomaticka liecba.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickéa skupina: antiinfektiva na systémové pouzitie; antibakterialne licky na systémové
pouzitie, antibakterialne chinolony

ATCvet kod : QJ0OIMA94

Difloxacin je aryl-fluorochinolén so Sirokym spektrom antimikrobialnej aktivity. Difloxacin je
baktericidny proti mnohym gram-negativnym a niektorym gram- pozitivnhym mikroorganizmom.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluorochinolony vyuzivajl ich antibakterialny ucinok proti replikujiicim sa aj latentnym
mikroorganizmom. Difloxacin pdsobi primarne prostrednictvom inhibicie bakteridlnej DNA gyrazy.

Nasledujtice mikroorganizmy boli testované a bola zistena citlivost’ na difloxacin in vitro:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

U nasledujucich mikroorganizmoch bola zistena stredna citlivost”:

Proteus spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus canis_(beta)
Streptococcus Spp:

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po peroralnem'podani davky (hladkej tablety) psom 5 mg/kg z.hm. difloxacin dosiahol priemerny
vrchol koncentracie v plazme 1,8 pg/ml priblizne za 3 hodiny. Priblizne 95 % peroralnej davky bolo

absorboevanych. Eliminacny polcas bol priemerne 9,3 hodiny.

Dlhodobé dennd peroralna liecba viac ako 180 dni s 5 mg/kg Z.hm. neovplyvnila kinetiku difloxacinu,
anirakumulaciou, ani zvySenym metabolizmom lieciva.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Skrobovy glykolat sodny

Mikrokrystalicka celuloza

Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity

Laurylsulfat sodny

Laktoza

Kross karamel6za sodna

Mikronizované pivovarské kvasnice

Aromaticka pecenova prichut’

6.2 Inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom/obale: 2 roky
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavat na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC/hlinikové blistre po 10 tabletach.
Papierové skatul’ky s 1, 2 alebo 10 blistrami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’do obehu.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL POYOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

UnitedKingdom

8. .. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/97/003/004-015
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9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

15.01.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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http://www.ema.europa.eu/�

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 50 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a psy.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:
Difloxacin (ako chlorid) 50 mg/ml

Pomocné latky:
Benzylalkohol 50 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Jasno ZIty injekény roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok (tel’atd a mlady hovédzi dobytok)
Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

U hovédzieho dobytka: Dicural 50 mg/ml injekény roztok je indikovany na lieCbu respiratornych
ochoreni hovidzieho dobytka (transportna hori¢ka, pneumonia teliat) vyvolanych jednotlivymi alebo
zmiesanymi infekciami Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, a/alebo Mycoplasma spp.

U psov: Dicural 50 mg/ml injekény roztok'je indikovany na liecbu:

. akutnych nekomplikovanych infekeii mocovych ciest vyvolanych baktériami Escherichia coli
alebo Staphylococcus spp.
. povrchovej pyodermie vyvolanej Staphylococcus intermedius.

4.3 Kontraindikacie

Hovédzi dobytok:
Ziadne.

Psy:

Ako u inych chinolénov, sa difloxacin vzh'adom na mozné neziaduce uginky na kibova chrupku pri
védhovomi.zatazeni kibov nema pouzivat' u zvierat vo fize intenzivneho rastu. Preto nepodavat’ psom
malych ajstrednych plemien az do veku 8 mesiacov vratane, vel'kym plemenam az do veku 1 roka a

obrymplemenam az do veku 18 mesiacov.

Nepouzivat’ u psov s epilepsiou.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Nie st zname.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Silné spoliehanie sa na jednu skupinu antibiotik méze viest’ k vzniku rezistencie v populacii baktérii.
Je na uvazenie vyhradit’ fluorochinoléony na liecbu klinickych pripadov, ktoré reagujt slabo, alebo sa
predpoklada, ze budu reagovat’slabo na iné skupiny antibiotik.

Pri pouzivani lieku, by mali byt zohl'adnené oficidlne a lokalne antimikrobialne postupy.

Je vhodné, aby fluorochinolény boli pouzité na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie liecku mimo navod uvedeny v SPC méze zvysit’ vyskyt bakteridlnej rezistenciena
fluorochinolony a kvoli moznej krizovej rezistencii moZze znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi.chinolénmi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenostou na chinolony sa musia vyhnybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce Gcinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Hovédzi dobytok:
V studiach bezpecnosti u cielovych zvierat bola subkutanna aplikacia v§eobecne dobre znasana.
V mieste vpichu injekcie sa moze po aplikacii objavit’ prechodny opuch.

Psy:

V studiach bezpecnosti u cielovych zvierat bola subkutanna aplikacia vS§eobecne dobre znasana. Bolo
pozorované svrbenie a/alebo miestne opuchy a ob¢as mierna bolestiva reakcia na injekciu. Svrbenie
zvyc¢ajne vymizne v priebehu niekol’kych minut a lokélny opuch v priebehu niekol’kych dni.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Pouzitie fluorochinoléonov v kombinécii's nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAIDs) méze
vyvolat’ zachvaty.

Antagonizmus je mozné pozorovat’ s nitrofurantoinom.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Subkutanne podanie

Hovédzi dobytok:

Odporucanadenna davka je 2,5 mg difloxacinu/kg Zivej hmotnosti/den, (to je 5 m1/100 kg Zivej
hmotnosti/deni), po¢as 3 dni. Ak sa po 3 diioch neprejavi dostatocné zlepsenie, liecba moze pokraovat
dalsie 2-dni-

Prickomplikovanom respiratérnom ochoreni sa méze davka dvojnasobne zvysit' na 5,0 mg
difloxacinu/kg Zivej hmotnosti /dei.

Objem aplikovany na jedno miesto vpichu u hoviddzieho dobytka by nemal presahovat’ 7 ml.
Liek sa kazdy den aplikuje na iné miesto.

Psy:
Odporucana davka je jedna injekcia 5,0 mg difloxacinu / kg Zivej hmotnosti. Pokracovat’
v lie€be s Dicural tablety. (vid’ SPC).
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Objem aplikovany na jedno miesto vpichu u psov nesmie presahovat’ 5,0 ml.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak si potrebné

Hovidzi dobytok:

Pri vel'mi vysokych davkach sa mézu u hovédzieho dobytka vyskytnut’ neziaduce u¢inky na nervovy
systém (ataxie, nekl'ud, zasklby, tremor, konvulzie apod.). Predavkovanie moze spdsobit’

vznik edémov a opuchov kolennych kibov.

Psy:
Peroralna aplikacia difloxacinu az 5 nasobne vyssej davky ako je odporuc¢ana davka poddvana pocas
30 dni nevyvolala neziaduce Gcinky.

V inej §tadii preukazovali psy lie¢ené peroralne difloxacinom 10 nasobne vyssou'davkou ako je
odportacana davka pocas 10 dni ob¢as mierne neziaduce ucinky ako s oranzovo-ZIt¢ sfarbenie

vykalov, zvracanie a hypersalivacia.

Proti difloxacinu (alebo inym chinolénom) nie su zname S$pecifické antidota,, preto je
v pripade predavkovania potrebné uplatnit’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna lehota

Hovéidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti 46 dni.

Psy:
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva na systémové pouzitie; antibakterialne lieky na systémové
pouzitie, antibakteridlne chinolény

ATCvet kod : QJ01MA94
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Fluorochinolony vyuzivaju ich antibakterialny ucinok proti replikujicim sa aj latentnym
mikroorganizmom. Difloxaciniumchlorid moze byt baktericidny a pdsobi primarne prostrednictvom
inhibicie bakterialnej DNA gyrazy.
Nasledujuce mikroorganizmy boli testované a bola zistena citlivost’ na difloxacin in vitro:
Pasteurella spp.
Mycoplasma spp..
Escherichia coli
Staphylococcus intermedius
U nasledujucich mikroorganizmoch bola zistena stredné citlivost™:
Staphylococcus spp.
Vznik rezistencie na chinolény sa méze vyvinit’ mutaciami v géne gyrazy baktérii a zmenami

v permeabilite buniek na chinolony.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hovédzi dobytok:

Po subkutannej aplikacii difloxacinu su najvyssie plazmatické koncentracie

1,7 pg/ml dosahované za 6 hodin po podani. Po subkutannej aplikacii je biologicka dostupnost’ 88 %
a distribu¢ny objem je 2,5 I/kg.

P&vodna latka difloxacin je hlavnou zlozkou vo vykaloch a v tkanivach. V mo¢i, v pe€eni, v tuku'a

v oblickach sa okrem povodnej latky nachadzaju v malom mnoZstve metabolity desmetyl-difloxacinu
a difloxacin N-oxidu.

Klirens difloxacinu po subkutdnnej aplikacii u hoviddzieho dobytka je 229 ml/hod/kg. Biologicky
polcas bol stanoveny na 7,7 hodiny. Vacsina difloxacinu (tj. 68 % - 82 %) je vyluovana'vykalmi.
Cast’ difloxacinu (tj. 7 % - 18 %) je vylu¢ovana mo&om.

Psy:

Po subkutannej aplikacii difloxacinu su najvyssie plazmatické koncentracie 1,4-.1,9 pg/ml
dosahované za 3,1 hodiny po podani. Po subkutanne;j aplikacii je biologicka dostupnost’ 96 %.
Distribu¢ny objem je 2,6 1/kg. Biologicky polcas bol stanoveny na 5,8 hodiny. Vac¢sina difloxacinu je
vylu¢ovana vykalmi. Cast’ difloxacinu je vylu¢ovana mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Etanol

Benzylalkohol

Propylénglykol

Arginin

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu.sa tento veterinarny liek nesmie mieat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterindrneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti po prvem otvoreni obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Nezmrazovat.

Uchovavat’ vo vonkajSom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Psy:
Papierova skatul’ka s jednou sklenenou liekovkou s 50 ml s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Hovédzi dobytok:
Papierova skatul’ka s jednou sklenenou liekovkou s 50 ml, 100 ml alebo 250 ml s gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.
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Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto vetrinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/97/003/016-018

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

15.01.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA II

DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A. DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov biologickej uéinnej latky (1atok)

Pre vsetky tri farmaceutické formy:

Pfizer Olot, S.L.U.

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

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

Drzitel rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurdpsku komisiu o planoch tykajticich sa uvedenia
do obehu, ktoré bolo povolené tymto rozhodnutim.

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

Neuplatiiuje sa.
D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

[ktoré si/moézu byt akceptované v sulade s nariadenim Rady (EHS) ¢. 2377/90 a v sulade s ¢lankom
31 ods. (3b) doplneného a zmeneného nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993.]
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Vybor pre veterindrne lieky odporudil zaclenenie {INN} do prilohy I < prilohy III >nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 v stlade s nasledovnou tabul’kou:

Farmakologicky Markerové |Druh MRL Ciel'ové Iné ustanovenia
ucinna latka rezidua zvierat'a tkanivo
Difloxacin Difloxacin Hydina' 300ug/kg sval Nepouzivat
400ug/kg koza + tuk u zvierat, ktorych
1900pg/kg pecen vajcia st urcené
600ug/kg oblicky na l'udsky
konzum
Difloxacin Difloxacin Hovadzi 400pg/kg sval Nepouzivat
dobytok® | 100pug/kg tuk u'zvierat, ktorych
1400pg/kg pecen mlieko su urcené
800ug/kg oblicky na l'udsky
konzum

Vybor pre veterinarne lieky odporucil zaclenenie mineralny olej do prilohy Il > nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 v stlade s nasledovnou tabul’kou:

Ordlny roztok:

Farmakologicky
ucinna latka (latky)

Druh zvierat’a

Iné ustanovenia

Kyselina edetova’

Hydroxid draselny”

Propylénglykol’

Benzylalkohol®

Kyselina chlorovodikova’

vSetky potraviny produkujice
druhy

ako pomocna latka

ako pomocna latka

Roztok na injekciu:

Farmakologicky
ucinna latka (latky)

Druh.zvierat’a

Iné ustanovenia

Etanol®
Propylénglykol’
Benzylalkohol "’
Arginin'’

vsetky potraviny produkujuce
druhy

ako pomocna latka

' OINo. I 172 2 02.07.02
2 0J\No. L 172 2 02.07.02
30INo. L 290 2 05.12.95
4 0JNo. L 272 725.10.96
5 0J No. L 45z 15.02.96

% 0J No. L 143 227.06.95
7 0J No. L 143 7 27.06.95
8 OJ No. L 143 227.06.95
 0J No. L 452 15.02.97
10 0J No. L 143 227.06.95
' OJ No. L 240 7 10.09.99
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PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OB



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Dicural peroralny roztok

Oznacenie na Skatul’ke - 1 x 250 ml f’asa /1 x 1000 ml f’asa / 6 x 1000 ml f’asa

Oznacenie na liekovke — 250 ml f’asa / 1000 ml fPasa

[1. NAZOV LIEKU

Dicural 100 mg/ml peroralny roztok pre kurcata a morky

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Difloxacin (ako chlorid) 100 mg/ml
Benzylalkohol 100 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4. VEDKOST BALENIA

1 x250 ml
1 x 1000 ml
6 x 1000 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Kurcata (vykrmové a plemenné) a morky-«(mladé morky do zivej hmotnosti 2 kg).

| 6.  INDIKACIE

U kur¢iat a moriek je Dicural'peroralny roztok indikovany na liecbu chronickych respiratornych
infekcii vyvolanych citlivymi kmenmi Escherichia coli a Mycoplasma gallisepticum.

U moriek je Dicural‘peroralny roztok tiez indikovany na lieCbu infekcii vyvolanych Pasteurella
multocida.

|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na‘peroralnu aplikaciu v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehoty: Méso a vnutornosti (kurciat a moriek): 24 hodin

Nie je povolené pouzivat’ u nosnic produkujucich vajcia na I'udsky konzum.
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Ludia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s lieckom.
Aby sa zabranilo podrazdeniu koZe alebo o¢i, je nutné pri manipulacii s lickom pouzivat’ rukavice
a pomdcku na ochranu tvare.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Medikovana voda sa musi pripravovat’ denne Cerstva.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 1 mesiac

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

[Not requested on the immediate label]

Odpadové materialy likvidovat v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata . vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]*

[Not requested on the immediate label]

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate'Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United.Kingdom

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Dicural 15 mg obalené tablety
SkaktuPka s 10 tabletami / 20 tabletami / 100 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Dicural 15 mg obalené tablety pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Difloxacin (ako chlorid) 15 mg

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety

4. VELKOST BALENIA

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CIECOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim sivprecitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.

25



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadové materialy likvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Dicural 50 mg obalené tablety - Skaktul’ka s 10 tabletami
Skaktul’ka s 10 tabletami / 20 tabletami / 100 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Dicural 50 mg obalené tablety pre psy

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Difloxacin (ako chlorid) 50 mg

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety

4. VELKOST BALENIA

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CIECOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim sivprecitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadové materialy likvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujti

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHCADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

116. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/97/003/007 = 10 tablet
EU/2/97/003/008 — 20 tablet
EU/2/97/003/009 — 100 tablet

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Dicural 100 mg obalené tablety - Skaktul’ka s 10 tabletami
Skaktul’ka s 10 tabletami / 20 tabletami / 100 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Dicural 100 mg obalené tablety pre psy

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Difloxacin (ako chlorid) 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety

4. VELKOST BALENIA

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CIECOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim sivprecitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadové materialy likvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujti

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHCADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

116. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Dicural 150 mg obalené tablety - Skaktul’ka s 10 tabletami
Skaktul’ka s 10 tabletami / 20 tabletami / 100 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Dicural 150 mg obalené tablety pre psy

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Difloxacin (ako chlorid) 150 mg

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety

4. VELKOST BALENIA

10 tablet
20 tablet
100 tablet

5.  CIECOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim sivprecitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadové materialy likvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza; {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Dicural 15 mg obalené tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 15 mg obalené tablety pre psy

Difloxacin

| 2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA#

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Dicural 50 mg obalené tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 50 mg obalené tablety pre psy

Difloxacin

| 2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA#

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Dicural 100 mg obalené tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 100 mg obalené tablety pre psy

Difloxacin

| 2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA#

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Dicural 150 mg obalené tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 150 mg obalené tablety pre psy

Difloxacin

| 2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA#

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Dicural 50 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a psy
Skatul’ka na 50 ml liekovku

[1. NAZOV LIEKU

Dicural 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a psy

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Difloxacin (ako chlorid) 50 mg/ml
Benzylalkohol 50 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDKOST BALENIA

50 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel'atd a mlady hovédzi dobytok) a psy

6. INDIKACIE

Hovédzi dobytok:

o Liecba respiratérnych ochoreni hoviadzieho dobytka (transportna horacka, pneumonia teliat)
vyvolanych jednotlivymi alebo zmieSanymi infekciami Pasteurella haemolytica, Pasteurella
multocida, a/alebo Mycoplasma spp.

Psy:

Liecba:

o Akutnychinekomplikovanych infekcii mocovych ciest vyvolanyvh Escherichia coli alebo
Staphylococcus spp.

. Povrchovej pyodermie vyvolanej Staphylococcus intermedius.

| 7. .. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota Hovédzi dobytok: méso a vnlitornosti 46 dni
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Nezmrazovat'.
Uchovavat’ vo vonkajSom obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadové materidly likvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa-uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETJ*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti:

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

116. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/97/003/016

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Dicural 50 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a psy
Stitok na 50 ml liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 50 mg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok a psy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Difloxacin (ako chlorid) 50 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Hovédzi dobytok: méso ‘a‘vnitornosti 46 dni

6.  CISLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po,prvom otvoreni obalu: 28 dni.

/8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre-zvierata.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label]
EU/2/97/003/016
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Dicural 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

Vonkajsie oznacenie na papierovej Skatul’ke na 100 ml liekovku / 250 ml / Etiketa na 100 ml
liekovku / 250 ml

[1. NAZOV LIEKU

Dicural 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Difloxacin (ako chlorid) 50 mg/ml
Benzylalkohol 50 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEDKOST BALENIA

100 ml - 250 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (tel'atd a mlady hovédzi'dobytok)

6. INDIKACIE

Liecba respiratérnych ochoreni.hoviadzieho dobytka (transportnd horiucka, pneumonia teliat)
vyvolanych jednotlivymi alebo,zmiesanymi infekciami Pasteurella haemolytica, Pasteurella
multocida, and/or Mycoplasma spp.

(7. SPOSOB A'CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim, si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. ". OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: méso a vnutornosti 46 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

LCudia so znamou precitlivenostou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25°C. Nezmrazovat'.
Uchovavat’ vo vnlitornom a vonkaj$om obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

[Not required on the immediate label]

Odpadové materialy likvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd -vydédva sa len na veterinarny predpis:

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]*

[Not required on the immediate label]

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

| 17.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

¢. Sarze: {cCislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dicural 100 mg/ml peroralny roztok pre kurcéata a morky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Vyrobca pre uvoPnenie $arze

Pfizer Olot, S.L.U.

Ctra. Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya, 17813 Girona

Spanielsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 100 mg/ml peroralny roztok pre kurcata a morky

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Difloxacin (ako chlorid) 100 mg

Pomocné litky:
Benzylalkohol 100 mg

4. INDIKACIE

U kurciat a moriek: Dicural peroralny roztok je indikovany na liecbu chronickych respiratorych
infekcii vyvolanych citlivymi kmenimi Escherichia coli a Mycoplasma gallisepticum.

U moriek: Dicural:peroralny roztok je tiez indikovany na liecbu infekcii vyvolanych Pasteurella
multocida.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.
Pretoze.neboli uskutocnené stadie u klinicky chromych kurciat, Dicural sa nesmie podavat’ vtakom
s postihnutim koncatin alebo vtadkom trpicim na osteoporozu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, informujte vasho
veterinarneho lekara.
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7.  CIECOVY DRUH

Kurcata (vykrmové a plemenné)

Morky (mladé morky do zivej hmotnosti 2 kg)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Dicural peroralny roztok sa aplikuje denne do pitnej vody v takej koncentracii, aby bola davka 10/mg /
kg z.hm. Podavanie musi byt nepretzité pocas 5 dni.

Na peroralnu aplikaciu v pitnej vode.

Ked sa vezme do uvahy10% obsah difloxacinu vo fl'asi, nasledujacim vypocétom sa stanovi mnozstvo
v ml, ktoré sa prida do 1000 litrov vody:

Pocet zvierat v hale x priemerna hmotnost’ jednotlivych zvierat (kg) x 100

Celkova spotreba pitnej vody v hale v predchadzajucom dni (litre)

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zavitovy uzaver na 1-litrovej fl'asi sa méze pouzit ako odmerka. Pri naplneni az po okraj odmerka
poskytuje 50 ml. Pre 250 ml fl'aSu je na zavitovom uzavere umiestnena samostatna odmerka. Ciary na
odmerke udavaju stanovené mnozstvo.

Kazdy den je potrebné pripravit’ Cerstva medikovanu.pitna vodu.

Pocas medikécie nesmie byt dostupny iny zdroj pitnej vody.

Do pitnej vody pouzivanej na pripravu medikovanej vody sa nesmie pridavat’ chlor, napr. pouzivanim
vodnych chlérovadiel, ani peroxid vodika:

Pri koncentraciach lieku vo vode 0,03% (= 300 ml v 1000 litrov) a vyssich moze dochadzat’
k ovplyvnenie chut'ovych vlastnosti pre mlad’atd moriek (palatabilita).

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti (kuréiat a moriek): 24 hodin.

Nie je povolené.podavat’ nosniciamprodukujicim vajcia na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovévat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit’ pred svetlom.

Nezmrazovat'.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 1 mesiac

Nepouzivat’ po datume exspirdcie uvedenom na Stitku —skratka po EXP.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky a/alebo pocas 4 tyzdiov pred za¢iatkom znaskového
obdobia.

Velké spoliehanie sa na jednu skupinu antibiotik méze viest’ k vzniku rezistencie v populacii baktérii.
Je na uvazenie, ¢i vyhradit’ fluorochinolony pre lie¢bu tych klinickych pripadov, ktoré reaguju slabo,
alebo sa predpoklada, Ze budu reagovat’ slabo na iné skupiny antibiotik.

Pri pouzivani lieku, by mali byt zohl'adnené oficialne a lokalne antimikrobialne postupy.

Je vhodné, aby fluorochinoldny boli pouzité na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie liecku mimo navod uvedeny v SPC méze zvysit’ vyskyt bakteridlnej rezistencie na
fluorochinolony a kvoli moznej krizovej rezistencii moze znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi chinolénmi.

Ludia so znamou precitlivelostou na chinoldény sa musia vyhybat’ kontaktu s\ lieckom.
Aby sa zabranilo podrazdeniu koZe alebo o¢i, je potrebné pri manipulacii s lickom pouzivat’ rukavice
a pomdcku na ochranu tvare.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy.z tohoto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku siuvedené na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

16. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Len na predpis veterinarneho lekara!

Dicural peroralny.roztok je dodavany v bielych plastovych fl'asiach so zavitovym uzaverom
obsahujucich 250.alebo 1000 ml peroralneho roztoku.

Nie vsetky, vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku , prosim kontaktujte miestneho
zastupcudrzitel'a rozhodnutia o registracii.
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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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dicural obalené tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Vyrobca pre uvolnenie Sarze

Pfizer Olot, S.L.U.

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

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dicural 15 mg obalené tablety pre psy

Dicural 50 mg obalené tablety pre psy

Dicural 100 mg obalené tablety pre psy

Dicural 150 mg obalené tablety pre psy

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:

Dicural 15 mg difloxacin (ako chlorid) 15 mg
Dicural 50 mg difloxacin (ako chlorid) 50 mg
Dicural 100 mg  difloxacin (ako chlorid) 100 mg
Dicural 150 mg  difloxacin (ako chlorid) 150 mg

4. INDIKACIE

Dicural obalené tablety je.indikovany v nasledujucich klinickych stavoch u psov:

o Akutne nekomplikované infekcie urogenitalneho aparatu vyvolané Escherichia coli alebo
Staphylococeus spp.
o Povrchova pyodermia vyvolana Staphylococcus intermedius.

Dicural obalen¢ tablety sa mézu pouzit’ len na zéklade testovania citlivosti.

5. KONTRAINDIKACIE

Co sa tyka inych chinolénov, vzh'adom na mozné vedlajsie u¢inky na chrupavky kibov, ktoré st
zat'azované hmotnostou, difloxacin sa nesmie pouzivat’ vo faze rastu, t.zn. nepodavat’ psom malych a
strednych plemien az do 8. mesiaca veku vratane, u vel’kych plemien az do veku 1 roka a obrym
plemendm az do veku 18 mesiacov.

Nepodavat’ psom s epilepsiou.
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6. NEZIADUCE UCINKY

U psov liecenych difloxacinom boli neziaduce u¢inky zaznamenané len vzacne. Pozorované ucinky
boli nechutenstvo, zvracanie, hnacka a podrazdenie kone¢nika. Tieto neziaduce G¢inky spontanne
vymizli v priebehu jedného alebo dvoch dni a nevyzadovali d’alsiu liecbu.

Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky, alebo iné vedl'ajsie u€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporacana denna davka difloxacinu je 5 mg/kg zivej hmotnosti. Dicural obalené tablety sa podavaja
jedenkrat denne pocas najmenej 5 dni. Povrchova pyodermia méze vyZadovat liecbu maximalne do 21
dni. Tablety sa podavaji minimalne 2 dni po vymiznuti klinickych priznakov ochorenia.

Liecba sa musi prehodnotit’, ak sa neprejavi zlepSenie do 5 dni, alebe 10 dni v pripade povrchove;j
pyodermie .

Ziva hmotnost’ | Dicural 15 Dicural 50 Dicural 100 Dicural 150
(kg) mg mg mg mg
, 0-3 1

Malé 4.6 2
7-10 3) 1

Stredné 11-20 2 (1)
21-30 3 @

T 31-40 2
Velke 41 - 60 3 )

Na peroralnu aplikaciu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.Uchovavat’ na suchom mieste.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na stitku —skratka po EXP.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

LCudia so znamou precitlivenost'ou na chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s liekom.

Pouzitie difloxacinu u gravidnych alebo laktujucich suciek alebo u samcov chovnych psov sa

neodporuca.

Velké spoliehanie sa na jednu skupinu antibiotik méze viest’ k vzniku rezistencie v populacii baktérii:

Je na uvazenie, ¢i vyhradit’ fluorochinolony pre lie¢bu tych klinickych pripadov, ktoré reaguji’slabo,

alebo sa predpoklada, Ze budu reagovat’ slabo na iné skupiny antibiotik

Pri pouzivani lieku, by mali byt zohl'adnené oficidlne a lokalne antimikrobialne postupy.

Je vhodné, aby fluorochinoldny boli pouzité na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie liecku mimo navod uvedeny v SPC modze zvysit’ vyskyt bakteridlnej rezistencie na

fluorochinoldny a kvoli moznej krizovej rezistencii moze znizit’ ii¢innost’ lieCby inymi chinolénmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V'PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku sa musia

zlikvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu/

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

Dicural obalené tablety obsahuje jadro tablety obsahujuce difloxaciniumchlorid a silne ochuteny obal.
Difloxacin je aryl-fluorochinolén so Sirokym spektrom antimikrobialnej aktivity. Difloxacin je
baktericidny proti mnohym gram-negativnym mikroorganizmom a niektorym gram-pozitivnym

mikroorganizmom.

Fluorochinolény vyuzivajl ich antibakterialny ucinok proti replikujliicim sa aj latentnym
mikroorganizmom. Difloxacin posobi primarne prostrednictvom inhibicie bakteridlnej DNA gyrazy.

Nasledujice organizmy boli testované a bola zistena citlivost’ na difloxacin:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius
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U nasledujucich mikroorganizmov bola zistena stredna citlivost’™

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

Po peroralnom podani davky (hladkej tablety) psom 5 mg/kg Z.hm. difloxacin dosiahol priemerny
vrchol koncentrécie v plazme 1,8 pg/ml priblizne za 3 hodiny. Priblizne 95% peroralnej davky belo

absorbovanych. Elimina¢ny polcas bol priemerne 9,3 hodiny.

Dlhodoba denné peroralna liecba viac ako 180 dni s 5 mg/kg z.hm. neovplyvnila kinetiku-difloxacinu,
ani kumuléciou, ani zvy$enym metabolizmom lie¢iva.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku , prosim kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dicural 50 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

DrZzitel’ povolenia na uvedenie na trh
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Vyrobca pre uvol’nenie $arze

Pfizer Olot, S.L.U.

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

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dicural 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a psy.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
U¢inna latka:
Difloxacin (ako chlorid) 50 mg/ml

Pomocné latky:
Benzylalkohol 50 mg/ml

4. INDIKACIE

Hovidzi dobytok: Liecba respiratornych ochoreni (transportna horicka, pneumonia teliat)
vyvolanych jednotlivymi.alebo zmieSanymi infekciami Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida
a/mebo Mycoplasmaspp.

Psy: liecba:

. akutnychnekomplikovanych infekcii mocovych ciest baktériami Escherichia coli alebo
Staphylococcus spp.

o povrchovej pyodermie vyvolanej Staphylococcus intermedius.

5. KONTRAINDIKACIE

Hovidzi dobytok:
Ziadne.
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Psy:

Ako u inych chinolénov, sa difloxacin vzh'adom na mozné neziaduce u¢inky na kibova chrupku pri
véhovom zat'azeni kibov nemé pouzivat u zvierat vo faze intenzivneho rastu, t.zn. nepouzivat' u psov
malych a strednych plemien az do veku 8 mesiacov vratane, u vel'kych plemien az do veku 1 roka au
obrych plemien az do veku 18 mesiacov.

Nepouzivat’ u psov s epilepsiou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Hovadzi dobytok:
V stidiach bezpecnosti u cielovych zvierat bola subkutanna aplikacia vSeobecne dobre.znaSana.
V mieste vpichu sa mdze po aplikacii objavit’ prechodny opuch.

Psy:

V stadidch bezpecnosti u ciel'ovych zvierat bola subkutanna aplikacia vSeobecne dobre znaSana. Bolo
pozorované svrbenie a/alebo miestne opuchy a obcas mierna bolestiva reakcia na injekciiu. Svrbenie
zvyc€ajne vymizne v priebehu niekol'kych minut a lokéalny opuch v priebehu niekol'kych dni.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie U¢inky, ktorémie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7.  CIELCOVY DRUH

Hovadzi dobytok (tel'atd a mlady hovadzi dobytok)

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne podanie

Hovédzi dobytok:

Odporucana denna davka je 2,5 mg difloxacinu / kg zivej hmotnosti 3 dni (to je 5ml/100 kg Zivej
hmotnosti a den). Ak sa po 3 dioch neprejavi dostatocné zlepSenie, lieCba moze pokracovat’ d’alsie 2
dni. Pri komplikovanych respiratérnych ochoreniach je mozné dvojnasobne zvysit’ davku na 5,0 mg
difloxacinu/kg z.hm./den.

Psy:

Odporacana davkaje jedna injekcia 5,0 mg difloxacinu / kg Zivej hmotnosti. Pokracovat’ v liecbe

s Dicural tablety.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

U hovadzieho dobytka by objem davky aplikovany na jedno miesto vpichu nemal presahovat’ 7 ml.
Lick sa.kazdy den aplikuje na iné miesto.

U psov by objem davky na jedno miesto vpichu nemal presahovat’ 5,0 ml.

Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok: Miso a vnutornosti 46 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Nezmrazovat'.

Uchovéavat’ vo vonkajSom obale .

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni balenia: 28 dni

Nepouzivat’ po datume exspirdcie uvedenom na Stitku —skratka po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Velké spolichanie sa na jednu skupinu antibiotik méze viest’ k vzniku rezistencie
v populdcii baktérii. Je na uvazenie, ¢i vyhradit’ fluorochinolony na-iecbu tych klinickych pripadov,
ktoré reaguju slabo, alebo sa predpoklada, ze budu reagovat’ slabo na iné skupiny antibiotik .

Pri pouzivani lieku, by mali byt zohl'adnené oficilne a lokalne.antimikrobialne postupy.
Je vhodné, aby fluorochinolény boli pouzité na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie liecku mimo navod uvedeny v SPC méze zvysit’ vyskyt bakteridlnej rezistencie na
fluorochinolény a kvoli moznej krizovej rezistencii moze znizit' i€innost’ liecby inymi chinoléonmi.

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Pouzitie fluorochinolénov v kombinacii s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs) moze
vyvolat’ zachvaty.

Antagonizmus je mozné pozorovat’ s nitrofurantoinom.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na chinoloény sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Predavkovanie:

Hovadzi dobytok:

Pri vel'mi vysokych davkach sa mézu vyskytnut’ neziaduce G€inky na nervovy systém (ataxie, nekl'ud,
zasklby, tras svalstva, kite a in¢.). Predavkovanie m6ze sposobit’ vznik edémov a opuchov kolennych
klbov.

Psy:
U psov nevyvolala peroralna aplikacia difloxacinu az 5 nasobne vyssej davky ako je odporacana
davka podavana pocas 30 dni neziaduce Uc¢inky.

V ingj §tudii preukazovali psy lie¢ené peroralne difloxacinom 10 nasobne vysSou davkou ako je
odportcana davka pocas 10 dni mierne neziaduce t¢inky ako s oranzovo-ZIté sfarbenie vykalov,

zvracanie a hypersalivacia.

Proti difloxacinu (alebo inym chinolénom) nie su zname Specifické antidota, preto je
v pripade predavkovania potrebné uplatnit’ symptomaticku liecbu.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liekusa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Len na predpis veterinarneho lekara!

Dicural 50 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok a psy je dostupny v nasledujucich baleniach:
Psy: 50 ml liekovka.
Hovéadzi dobytok: 50, 100 a 250 ml liekovky.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.

Ak potrebujete aktiikoI'vek informaciu o tomto lieku, prosim kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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