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1 VETERINAERLZAGEMIDLETSNAVN

Dicural 100 mg/ml oral oplesning til kyllinger og kalkuner

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml Dicural mikstur indeholder:

Aktivt stof:

Difloxacin (som hydrochlorid) 100 mg
Hjad pestoffer:

@vrige hjelpestoffer inklusiv Benzylalkohol i vandig oplesning op til 1 ml

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Mikstur, oplesning

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som laggemidlet er beregnet til

Kyllinger (slagtekyllinger og fremtidige avlshens) og kalkuner (unge kalkuner med en kropsveegt pa
op til 2 kg)

4.2 Terapeutiskeindikationer<med angivelse af dyrearter, som laagemidlet er beregnet til

Hos kyllinger og kalkuner er Dicural, mikstur indikeret til behandling af kroniske luftvejsinfektioner
forarsaget af difloxacin-felsomme stammer af Escherichia coli og Mycoplasma gallisepticum.

Hos kalkuner er Dicural, mikstur tillige indikeret til behandling af infektioner forarsaget af Pasteurella
multocida.

Dicural, mikstur ber kun anvendes, nar der foreligger sensitivitetstest.
4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle.

Da der ikke er udfert studier, som omfatter klinisk lamme dyr, ber Dicural, mikstur ikke anvendes hos
dyr med erkendt ben-svaekkelse og dyr med osteoporose.

4.4 Soaxligeadvarder <for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til>
Ikke aktuelt.
45 Saxligeforsigtighedsregler vedrarende brugen

Saxlige forsigtighedsregler vedr grende brug til dyr
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Steerk athaengighed af en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i fremkaldelse af resistens i en
bakteriel population. Det er klogt at reservere fluoroquinolonerne til behandling af kliniske tilstande,
som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa andre grupper af antibiotika.
Saxligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver lasgemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for quinoloner ber undga enhver kontakt med praparatet.

For at undga irritation af hud og/eller Qjne anbefales det at bruge handsker og ansigtsmaske, nar der
arbejdes med preaeparatet.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveer hedsgrad)

Der er ingen kendte bivirkninger.

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller asglaegning

Ma ikke anvendes til egleeggende fugle (se afsnit 4.3)

4.8 Interaktion med andrelasgemidler og andreformer for interaktion

Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesve

Dicural, oral oplesning skal indgives dagligt via drikkevandet i en sddan mangde, at dosis er 10 mg/kg
kropsvegt. Indgiften skal fortsattes i 5 dage.

Idet det tages i betragtning, at indholdet af difloxacin i oplesningen er 10% (w/v), ber felgende

beregning foretages for at fastsatte den meengde i ml, der skal tilsettes pr. 1000 liter vand:

antallet af dyr i huset X gennemsnitlig vaegt af individuelle dyr (kg) X 100

samlet vandforbrug i huset den foregaende dag (liter)
Oplesningen ber tilberedes frisk hver dag.
Ingen anden drikkevandskilde ber vare tilgeengelig i medicineringsperioden.

Ved koncentrationer pa 0, 03% (=300 ml 1 10001) og derover i vandet kan smagen af kalkunkedet
pavirkes.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Sikkerhedsundersggelser pa kyllinger og kalkuner har vist, at ved indgivelse i drikkevandet af 30
mg/kg (kyllinger) eller 22 mg/kg (kalkuner) i tre gange den anbefalede behandlingsvarighed (15 pa
hinanden folgende dage) synes difloxacinhydrochlorid at vaere ufarligt for dyrene.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kead (kyllinger og kalkuner): 24 timer.

Ma ikke anvendes til egleeggende fugle, hvis &g er bestemt til menneskefode.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk gruppe: Infektionssygdomme, systemiske midler; antimikrobielle midler til
systemisk brug, quinoloner

ATCvet-kode: QJOIMA 94

Fluorquinoloner udever deres antibakterielle virkning over for béde replikkerende og hvilende
mikroorganismer. Difloxacinhydrochlorid virker baktericidt via heemning af bakteriel DNA-gyrase.

Bakteriestammer af Escherichia coli, Pasteurella multocida og Mycoplasma gallisepticum isoleret fra
slagtekyllinger og kalkuner har vist sig folsomme over for difloxacin.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Difloxacin absorberes hurtigt efter peroral indgift og ésteady statei plasma-koncentration indtreeder fa
timer efter pabegyndt medicinering. Vaevsdistributionen er meget stor, som pavist ved gunstigt vaev-
til-plasma forhold. Difloxacin-koncentrationer svarende til eller storre end MIC for de aktuelle
patogener opnas i alle relevante vaev og opretholdes, s& lenge medicineringen vedvarer.

Kyllinger:
Hos kyllinger absorberes difloxacin nasten fuldstendigt efter peroral indgift (ca. 96%). Det fordeles

godt i kroppen (Vd = 4,7 1/kg) og har en plasma-halveringstid pé ca. 7 timer. Efter kontinuerlig peroral
dosering af Dicural mikstur med 10 mg/kg/dag i fem pa hinanden folgende dage er difloxacin ésteady
statei plasmakoncentrationen i gennemsnit ca. 200 ng/ml. Vav-til-plasma forholdet streekker sig fra
0,6 (abdominalfedt), 2,4 (lunge), 4,5 (muskel) til 14,1 (lever).

Kalkuner:

Hos kalkuner har difloxacin en moderat peroral biotilgengelighed (ca. 58%). Det fordeles godt i
kroppen (V4 = 9,9 l/kg) og har en plasma-halveringstid pa ca. 7 timer. Efter kontinuerlig peroral
dosering af Dicural mikstur 10 mg/kg/dag i fem pé hinanden folgende dage er difloxacin &steady statei
plasmakoncentrationen i gennemsnit ca. 60 ng/ml. Vav-til-plasma forholdet straekker sig fra 2,5
(abdominalfedt), 3,7 (muskel), 4,8 (lunge) til 36,5 (lever).

Hos begge arter kan difloxacin konjugeres (glucuronideres eller sulfateres), demetyleres til
sarafloxacin eller oxideres til N-oxid-difloxacin. Hovedmetabolitterne er hydrolyserbare konjugater af
difloxacin, de gvrige metabolitter er i forhold hertil af mindre betydning.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelseover hjadpestoffer

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Der ber ikke tilsettes klor (f.eks. ved anvendelse af vand-klorerende stoffer) eller brintoverilte til det
drikkevand, der anvendes til fremstilling af det medicinerede vand.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3

Medicineret vand Ber tilberedes frisk hver dag.
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen (hvor dette er relevant): 1 maned
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6.4 Saxlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C. Beskyttes mod lys. Ma ikke nedfryses

6.5 Denindreemballagensart ogindhold

Praeparatet forhandles i hvide HDPE flasker med skrueldg indeholdende 250 eller 1000 ml mikstur.
Skrueladget pa 1 literflasken kan bruges som malebager. Hvis det fyldes til randen indeholder
malebageret 50 ml. P4 flasken med 250 ml er det et separat malebager pd skrueldget. Mélestreger
angiver det afmélte volumen.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle saerligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/97/003/001-003

0. DATO FOR FORSTE TILLADEL SE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN
{méneder/ar} eller <méneder/ar>

Nearmere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgengelige pad webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINAERLZAGEMIDLETSNAVN
Dicural 15 mg overtrukne tabletter til hunde
Dicural 50 mg overtrukne tabletter til hunde

Dicural 100 mg overtrukne tabletter til hunde
Dicural 150 mg overtrukne tabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktiv stof:

Hver tablet indeholder:

Dicural 15 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 15 mg
Dicural 50 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg
Dicural 100 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 100 mg
Dicural 150 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 150 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstaendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Overtrukne tabletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2 Terapeutiskeindikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Akutte unkomplicerede urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli eller Staphylococcus spp.
Overfladisk pyodermi forarsaget af Staphylococcus intermedius.

Dicural overtrukne tabletter ber kun anvendes, nar der foreligger sensitivitetstest.

4.3 Kontraindikationer

For difloxacin, sével som for andre quinoloner, gelder det, at de ikke ber anvendes i den hurtigt
voksende fase, grundet mulig ugunstig virkning pa ledbrusken i vaeegtbarende led, dvs. de ber ikke
anvendes til hunde af smé og medium store racer op til og med 8 méneders- alderen, i store racer op til
et(1) ars- alderen, og i meget store racer op til 18 méneders alderen.

Bor ikke anvendes til epileptiske hunde.

4.4 Serligeadvarder for hver enkelt dyreart, som lsegemidlet er beregnet til

Ingen.
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45 Saxligeforsigtighedsregler vedrarende brugen

Saxligeforsigtighedsregler vedr agrende brug til dyr

Steerk athengighed af en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i fremkaldelse af resistens i en
bakteriel population. Det er klogt at reservere fluoroquinolonerne til behandling af kliniske tilstande,
som har responderet darligt eller forventes at respondere dérligt pé andre grupper af antibiotika.

Saxligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr
Personer som er overfelsomme for quinoloner skal undgé al kontakt med praeparatet.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveer hedsgrad)

Bivirkninger var sjeldne hos hunde behandlet med difloxacin. De omfatter appetitloshed, emesis,
diarré og anal irritation. Disse bivirkninger gik over af sig selv inden for en eller to dage og kreevede
ingen yderligere behandling.

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller asglaegning

Der er ikke udfert reproduktionsstudier pa laboratoriedyr. Laegemidlet bar ikke anvendes under
dregtighed og diegivning.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Anvendelsen af fluoroquinoloner i kombination med NSAID kan fremkalde epileptiske anfald.
Antacider kan forstyrre mave-tarmabsorptionen.

Nitrofurantoin kan pavirke effekten af quinolonet, hvis det anvendes samtidigt til behandling af
urinvejsinfektioner.

4.9 Dosering og indgivelsesve

Den orale dosering til hunde er 5 mg/kg kropsvegt dagligt. Dicuralovertrukne tabletter skal gives én
gang dagligt i mindst 5 dage . Superficiel pyodermi kan krave behandling i op til maksimalt 21
dage.Tabletterne skal gives i mindst 2 dage, efter at symptomerne er ophert. Behandlingen ber
evalueres, hvis tilstanden ikke bedres indenfor 5 dage, eller 10 dage i tilfzlde af superficial pyodermi.
410 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Hunde blev behandlet oralt med difloxacin (som hydrochloride) i 10 gange den anbefalede dosering i
10 dage, fandt man lejlighedsvis milde uenskede kliniske symptomer sdsom orange/gul misfarvning af
faeces, emesis og forgget spytsekretion.

Histopatologiske andringerne blev observeret I ledbrusken I de veegtbarende led hos unge (3,5
maneder gamle) beagle hunde efter oral administration af difloxacin (som hydrochlorid) I doser hgjere

end 5 mg/kg/dag I 90 dage.

Ingen serlige antidoter til difloxacin (eller andre quinoloner) kendes. Hunde skal derfor behandles
symptomtisk ved forgiftning.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

7/63



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Infektionssygdomme, systemiske midler; antimikrobielle midler til
systemisk brug, quinoloner.

ATCvet-kode: QJ0O1MA94

Difloxacin er et aryl-fluorocinolon med bredtspektret antimikrobiel effekt. Difloxacin kan have
baktericid effekt over for de fleste Gram-negative mikroorganismer og en rakke Gram-positive
mikroorganismer.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Fluoroquinolonerne udever deres baktericide virkning over for bade replikerende og hvilende
mikroorganismer. Difloxacin virker primart via heemning af bakterielt DNA-gyrase.

Folgende bakteriarter er testet og fundet pavirkelige over for difloxacin in vitro:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Pseudomonas spp.

Staphylococcus intermedius

De folgende organismer blev fundet at vaere middel folsomme:

Proteus spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus canis (beta)

Streptococcus spp.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter en oral dosering (en enkelt tablet) til hunde pa 5 mg/kg kropsvagt, er den hgjeste
difloxacinkoncentration i plasma pé 1,8 pg/ml opnéet efter ca. 3 timer. Ca. 95% af den orale dosis blev
absorberet. Halveringstiden var 9,3 timer i gennemsnit.

Langtidsbehandling over 180 dage med 5 mg/kg legemsvagt, havde ingen indflydelse pé difloxacins
farmakokinetiske egenskaber, hverken ved en akkumulering eller ved en foreget metabolisme.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar

6.4 Saxlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares tort.
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6.5 Denindreemballagensart ogindhold

PVC/aluminium varmeforseglede blisterpakninger med 10 tabletter pr. blisterkort i yderkarton med 1,
2 eller 10 blisterkort.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle seerligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/97/003/004-015

0. DATO FOR FORSTE TILLADEL SE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
{méneder/ar} eller <méneder/ar>

Neaermere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Lagemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1 VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg/ml injektionsveske oplesning til kveeg og hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:

Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg/ml
Hjadpestoffer:

Benzyl alkohol, 50 mg/ml

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestofter.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplasning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvag (kalve og ungkveeg)og hunde

4.2 Terapeutiskeindikationer, med angivelse af de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Til kveeg er Dicural 50 mg/ml injektionsvaeske, oplesning indiceret til behandling af:

e Andedratslidelser i kvaeg (shippingfeber, pneumoni hos kalve) forarsaget af monoinfektioner eller
blandede infektioner med Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, og/eller Mycoplasma

Spp.

Til hunde er Dicural 50 mg/ml injektionsvaeske, oplesning indiceret til behandling af:
e Akutte, ukomplicerede urinvejsinfektioner forarsaget af, Escherichia coli

eller Staphylococcus spp
e Overfladisk pyodermi forarsaget af Staphylococcus intermedius.

4.3 Kontraindikationer

Kveg:
Ingen

Hunde:

For difloxacin, sével som for andre quinoloner, gelder det, at de ikke ber anvendes til hunde i den
hurtigste vekstfase, pd grund af mulig ugunstig virkning pé ledbrusken i veegtbaerende led, dvs. de ber
ikke anvendes til smé& og medium store race hunde op til og med 8 méneders- alderen, i store racer op
til et(1) ars- alderen, og i meget store racer op til 18 maneders alderen.

Ma ikke bruges til epileptiske hunde.

4.4 Saxligeadvarder <for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til>

Ingen
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45 Saxligeforsigtighedsregler vedr arende brugen

Saxligeforsigtighedsregler vedr agrende brug til dyr

Steerk athengighed af en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i fremkaldelse af resistens i en
bakteriel population. Det er klogt at reservere fluoroquinolonerne til behandling af kliniske tilstande,
som har responderet darligt eller forventes at respondere dérligt pé andre grupper af antibiotika.

Dicural 50 mg/ml injektionsvaske oplgsning mé kun anvendes efter forudgaende
resistensbestemmelse.

Saerligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver laagemidlet til dyr
Personer med kendt overfalsomhed for quinoloner ber undgé enhver kontakt med produktet.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveer hedsgrad)

Kvaeg:
I sikkerhedsundersogelser blev subkutan injektion generelt vel tolereret. Svag forbigaende havelse af

injektionsstedet efter injektion kan forekomme.

Hunde:

I sikkerhedsundersogelser blev subkutan injektion generelt vel tolereret. Der er observeret kloe
og/eller lokal haevelse og af og til en let smertereaktion i forbindelse med injektionen. I de fleste
tilfzelde forsvandt klgen i lebet af nogle fa minutter og den lokale haevelse indenfor nogle fa dage.

4.7 Anvendelse under drasgtighed, laktation eller asglasgning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andrelaegemidler og andreformer for interaktion

Anvendelsen af fluoroquinoloner i kombination med NSAID kan fremkalde epileptiske anfald.
Antagonisme kan muligvis observeres med Nitrofurantoin .

4.9 Dosering og indgivelsesve)

Kveg:
Ved subkutan indgift er dosis 2,5 mg difloxacin/kg legemsveaegt i 3 dage (dvs. 5 ml/100 kg

legemsvagt). Hvis der ikke er tilstreekkelig bedring efter tre dage, kan behandlingen fortsatte i
yderligere 2 dage. Ved komplicerede luftvejssygdomme kan dosis fordobles til 5 mg/kg legemsvagt.
Den mangde, der indgives pr injektionssted til kvaeg, ber ikke overstige 7 ml; flere doser péd én dag
skal injiceres pa forskellige steder pa kroppen.

Hunde:

Injektionsdosis er 5,0 mg difloxacin/kg legemsvagt i en enkelt subkutan injektion. Behandlingen skal
fortseettes med Dicural overtrukne tabletter indgivet een gang daglig med en dosering pa 5,0 mg/kg
legemsvagt pr. dag i mindst 5 dage og med start 24 timer efter injektionen. Overfladisk pyodermi kan
kraeve behandling i op til maksimalt 21 dage. Tabletterne ber indgives i mindst 2 dage efter opher af
de kliniske symptomer. Behandlingen ber genvurderes, hvis der ikke indtreffer bedring indenfor 5
dage, eller 10 dage ved overfladisk pyodermi.

Den mangde, der indgives pr injektionssted til hunde ber ikke overstige 5 ml.

Kontaminering ber undgas.
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4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Kveg:
Ved meget hegje doser kan der forekomme bivirkninger i nervesystemet (ataksi, vaklen, treekninger,

rysten, kramper, osv.) hos kveg. Hos denne dyreart kan overdosering ogséd resultere i edem og
havelser i knaeleddene.

Hunde:

Oral indgivelse til hunde af difloxacin i en dosering 5 gange den anbefalede, over en periode af 30
dage gav ingen uegnskede virkninger.

I en anden undersggelse, hvor hunde blev behandlet oralt med difloxacin 10 gange den anbefalede
dosering i 10 dage, fandt man lejlighedsvis milde ugunstige kliniske symptomer sdsom orange/gul
misfarvning af faeces, emesis og foreget spytsekretion.

Der er ikke nogen specifik modgift til difloxacin (eller andre quinoloner). Derfor ber der i tilfeelde af
overdosering gives symptomatisk behandling.

411 Tibageholdelsestid

Kveg: ked og indmad: 46 dage

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk gruppe: Infektionssygdomme, systemiske midler; antimikrobielle midler til
systemisk brug, quinoloner

ATCvet-kode: QJOIMA 94

Fluoroquinolonerne udever deres antibakterielle virkning bade mod replicerende og hvilende micro-
organismer. Difloxacin hydrochlorid kan vaere baktericid i virkeméade, og virker primart ved heemning
af bakteriel DNA gyrase.

Felgende organismer er testet og fundet folsomme for difloxacin in vitro:

Pasteurell aspp
Mycoplasma spp
Escherichia coli
Staphylococcus intermedicus

Felgende organismer er fundet at vaere middel folsomme:
Stapfylococcus spp.

Der kan udvikles resistens mod quinoloner ved mutationer i bakteriernes gyrase-gen og ved @&ndringer
i cellernes permeabilitet overfor quinoloner.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Kvag:
Efter subkutan injektion af difloxacin, nds det maximale plasma niveau (1,7 pg/ml) 6 timer efter
dosering. Efter subkutan injektion er biotilgengeligheden 88%. Fordelingvolumet er 2,5 l/kg.

Stamsubstansen difloxacin er hovedbestanddelen i faeces og vev. I urinen, lever, fedtvav og nyrer

forekommer der sma mangder af metabolitterne desmethyl-difloxacin og difloxacin N-oxid foruden
hoved (stam)substansen.
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Clearance af difloxacin efter subkutan indgivelse til kveeg er bestemt til 229 ml/h/kg; en halveringstid
pa 7,7 timer registreredes. Starstedelen af difloxacin (dvs. 68 — 82%) udskilles via feces. En andel af
diofloxacin (dvs. 7 — 18%) udskilles via urinen.

Hunde:

Efter subkutan administration af difloxacin nas det maximum plasma niveau 3,1 time efter dosering.
Efter subkutan administration er biotilgengeligheden 96%. Fordelingsvolumenet er 2,6 1/’kg. En

halveringstid pd 5,8 timer er observeret. Storstedelen af difloxacin udskilles via faeces. En andel af
difloxacin udskilles via urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Pé grund af mangel pé uforligelighedsstudier ber man ikke blande dette veterinerleegemiddel med
andre veterinarlaegemidler.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage
6.4 Saxlige opbevaringsforhold

Bar ikke opbevares over 25°C.

Ma ikke fryses.

Heetteglasset bar opbevares i originalemballagen.

6.5 Denindreemballagensart ogindhold

Hunde:
Aske med et haetteglas 4 50 ml med gummiprop og aluminiumshatte.

Kveg:
Askemed et heetteglas a 50, 100 eller 250 mlmed gummiprop og aluminiumshatte

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle serligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp
Nederlandene
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8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/97/003/016-018

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
{méneder/ar} eller <méneder/ar>

Neaermere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Lagemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG I

INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDEL SE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER
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A. INDEHAVERE AF VIRKSOMHEDSGODKENDEL SE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne ansvarlige for batchfrigivelse

Fort Dodge Veterinaria S.A.
Ctra. Camprodon, s/n “La Riba”
E-17813 Vall de Bianya (Girona)
Spanien

Virksomhedsgodkendelse udstedt den 4. marts 1997 af Ministerio de Agricultura, Spanien.

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN, HERUNDER
BEGR/ZAENSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

Indehaveren af denne markedsferingstilladelse skal oplyse Den Europeiske Kommission om
markedsferingsplanerne for laegemidlet autoriseret i henhold til denne godkendelse.

C. BETINGEL SER ELLER BEGRZANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN VEDRZRENDE SALG, UDLEVERING OG
BRUG

Ikke relevant.
D. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER
som er godkendt i overensstemmelse med Radets Forordning (EQF) nr. 2377/90 og ioverensstemmelse

med artikel 31, stk. 3, litra b), i Radets Forordning (E@QF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 med senere
@ndringer.
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Bilag I til Radets Forordning nr. 2377/90

Farmakologis Restmarkgr Dyrearter MRLveerdi(er M alveev Andre
k aktivt stof ) bestemmel ser
Difloxacin Difloxacin Fjerkrael' 300 pg/kg Muskel Ma ikke
400 pg/kg Hud + fedt anvendes til
1900 pg/kg Lever dyr, hvis &g
600 pg/kg Nyre anvendes til
konsum
Difloxacin Difloxacin Kvag’ 400 pg/kg Muskel Ma ikke
100 pg/kg Fedt anvendes til
1400 pg/kg Lever dyr, mealk
800 ng/kg Nyre anvendes til
menneskefonde
Bilag II til Radets Forordning (EQF) nr. 2377/90
Oral oplgsning:
Farmakologisk aktivt stof Dyrearter Andre bestemmelser
Edetensyre’ Alle arter bestemt til
Kaliumhydroxid® levnedsmiddelproduktion
Propylenglykol’
Benzylalkohol® Til anvendelse som hjalpestof
Saltsyre’ Til anvendelse som hjazlpestof

I njektionsveeske oplasning:

Farmakologisk aktivt stof

Dyrearter

Andre bestemmel ser

Ethanol ®
Propylenglykol °
Benzylalkohol '
Arginin "'

Alle arter bestemt til
levnedsmiddelproduktion

Til anvendelse som hjalpestof

VEFT. L 172 af 02.07.02
2EFT. L 172 af 02.07.02
3 EFT. L 290 af 5.12.95
4 EFT. L 272 af 25.10.96
SEFT. L 45 af 15.02.97
S EFT. L 143 af 27.06.95
TEFT. L 143 af 27.06.95
8 EFT. L 143 af 26.06.95
® EFT. L 45 af 15.02.97
"EFT L 143 af 26.06.95
WEFT. L 240 af 10.09.99
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BILAG I

ETIKETTERING OG INDL AGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
OPL YSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE
Dicural Oral oplgsning

Yderpakning 1 x 250 ml/ 1 x 1000 ml / 6 x 1000 ml - Etiket til 250 ml / 1000 ml

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 100 mg/ml oral oplesning til kyllinger og kalkuner

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Difloxacin (som hydrochlorid) 100 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral oplgsning

4, PAKNINGSSTJRREL SE

1 x250 ml
1 x 1000 ml
6 x 1000 ml

5. DYREARTER

Kyllinger (slagtekyllinger og fremtidige avlshens) og kalkuner (unge kalkuner med en kropsveegt pa
op til 2 kg)

6. INDIKATION(ER)

Kyllinger og kalkuner: kroniske luftvejsinfektioner forarsaget af difloxacin-felsomme Escherichia coli
og Mycoplasma gallisepticum.

Kun kalkuner: infektioner forarsaget af Pasteurella multocida.

Dicural, oral oplesning ber kun anvendes, nér der foreligger sensitivitetstest.

7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral indgift via drikkevandet.
Les indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid - Kod (kyllinger og kalkuner): 24 timer.
Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle, hvis a&g er bestemt til menneskefade.

20/63



9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT

Personer med kendt overfolsomhed over for quinoloner ber undgé enhver kontakt med praeparatet.
For at undga irritation af hud og/eller @jne anbefales det at bruge handsker og ansigtsmaske, nér der
arbejdes med preaeparatet.

10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}
Medicineret vand Ber tilberedes frisk hver dag.
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen (hvor dette er relevant): 1 maned

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Ma ikke opbevares over 25°C. Beskyttes mod lys. Mé ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte leegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Kun til dyr - mé kun udleveres efter veterinerrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BZRN”"

[Not requested on the immediate label]

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Indehaver e af mar kedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene
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16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/97/003/001 — 1 x 250 ml
EU/2/97/003/002 — 1 x 1000 ml
EU/2/97/003/003 — 6 x 1000 ml

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE
Dicural 15 mg overtruknetabletter
Karton etiket ZAske med 10 tabletter / Aske med 20 tabletter / £ske med 100 tabletter

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 15 mg overtrukne tabletter til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Difloxacin (som hydrochlorid) 15 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Overtrukne tabletter

4, PAKNINGSSTZRREL SE

10 tabletter
20 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATION(ER)

Far anvendelse se indleegsseddel.

7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

[Ikke relevant]

‘ 9. S/ERLIGE ADVARSLER

Personer som er overfelsomme overfor quinoloner skal undgé al kontakt med preaeparatet.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares tort.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte leegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Indehavere af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE
Dicural 50 mg overtrukne tabletter
Karton etiket ZAske med 10 tabletter / Aske med 20 tabletter / £ske med 100 tabletter

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg overtrukne tabletter til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Overtrukne tabletter

4, PAKNINGSSTZRREL SE

10 tabletter
20 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATION(ER)

Far anvendelse se indleegsseddel.

7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

[Ikke relevant]

‘ 9. S/ERLIGE ADVARSLER

Personer som er overfelsomme overfor quinoloner skal undgé al kontakt med preaeparatet.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares tort.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte leegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Indehavere af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot {nummer}

26/63



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE
Dicural 100 mg overtruknetabletter
Karton etiket ZAske med 10 tabletter / Aske med 20 tabletter / £ske med 100 tabletter

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 100 mg overtrukne tabletter til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Difloxacin (som hydrochlorid) 100 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Overtrukne tabletter

4, PAKNINGSSTZRREL SE

10 tabletter
20 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATION(ER)

Far anvendelse se indleegsseddel.

7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

[Ikke relevant]

‘ 9. SAERLIGE ADVARSLER

Personer som er overfelsomme overfor quinoloner skal undgé al kontakt med preaeparatet.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares tort.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte leegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Indehavere af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE
Dicural 150 mg overtruknetabletter
Karton etiket ZAske med 10 tabletter / Aske med 20 tabletter / £ske med 100 tabletter

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 150 mg overtrukne tabletter til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Difloxacin (som hydrochlorid) 150 mg

3. L/AGEMIDDELFORM

Overtrukne tabletter

4, PAKNINGSSTZRREL SE

10 tabletter
20 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATION(ER)

Far anvendelse se indleegsseddel.

7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

[Ikke relevant]

‘ 9. SAERLIGE ADVARSLER

Personer som er overfelsomme overfor quinoloner skal undgé al kontakt med preaeparatet.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares tort.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte leegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Indehavere af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Dicural 15 mg overtrukne tabletter
Blister etiket

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 15 mg overtrukne tabletter til hunde

Difloxacin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

Fort Dodge Animal Health Holland

3. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN"TIL DYR”

Kun til dyr.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Dicural 50 mg overtrukne tabletter
Blister etiket

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg overtrukne tabletter til hunde

Difloxacin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

Fort Dodge Animal Health Holland

3. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN"TIL DYR”

Kun til dyr.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Dicural 100 mg overtrukne tabletter
Blister etiket

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 100 mg overtrukne tabletter til hunde

Difloxacin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

Fort Dodge Animal Health Holland

3. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN"TIL DYR”

Kun til dyr.

33/63



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Dicural 150 mg overtrukne tabletter
Blister etiket

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 150 mg overtrukne tabletter til hunde

Difloxacin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

Fort Dodge Animal Health Holland

3. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN"TIL DYR”

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Dicural 50 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
50 ml papkarton

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg/ml injektionsveske, oplesning, til kvaeg og hunde.

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg/ml
Benzylalkohol 50 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning.

4, PAKNINGSSTJRREL SE

50 ml.

| 5. DYREARTER

Kvaeg(kalve og ungkveeg) og hunde.

| 6. INDIKATION(ER)

Kveaey:

e til behandling af 4ndedreetslidelser i kveeg (shippingfeber, pneumoni hos kalve) forarsaget af
monoinfektioner eller blandede infektioner med Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
og/eller Mycoplasma spp.

Hunde:

e Til behandling af akutte, ukomplicerede urinvejsinfektioner forarsaget af, Escherichia coli eller
Staphylococcus spp

e Overfladisk pyodermi forarsaget af Staphylococcus intermedius.

7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Til subkutan brug
Les indlegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: Kvaeg: ked og indmad: 46 dage

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT

Personer med kendt overfalsomhed for quinoloner ber undga enhver kontakt med produktet.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Bor ikke opbevares over 25°C. Ma ikke fryses
Opbevar beholderen i den ydre karton

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte leegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav..

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Kun til dyr - mé kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Indehavere af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

NL-1381 CP Weesp

Nederlandene
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16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/97/003/016

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Dicural 50 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning,
50 ml heetteglas

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg/ml injektionsveske, oplesning, til kvaeeg og hunde.

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg/ml

3. PAKNINGSSTORREL SE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

50 ml.

6. INDIKATION(ER)

Laes indlegssedlen inden brug.

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Til subkutan brug

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestrid: ked og indmad: 46 dage

‘ 6. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage

‘ 8. TEKSTEN"TIL DYR”

Kun til dyr.

[MA Number recommended, but not required on the immediate label’]
EU/2/97/003/016
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE
Dicural 50 mg/ml injektionsvaske, oplesning, til kvag

100 ml / 250 ml papkarton

100 ml / 250 ml heetteglas

‘ 1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg/ml injektionsvaeske, oplasning, til kvag.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg/ml
Benzylalkohol 50 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning.

4. PAKNINGSSTZRREL SE

100 ml
250 ml.

| 5. DYREARTER

Kveg (kalve og ungkvaeg).

| 6. INDIKATION(ER)

Til behandling af 4ndedratslidelser i kvaeg (shippingfeber, pneumoni hos kalve) forarsaget af
monoinfektioner eller blandede infektioner med Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
og/eller Mycoplasma spp.

7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Til subkutan brug
Las indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestrid: Kod og indmad: 46 dage

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT

Personer med kendt overfalsomhed for quinoloner ber undga enhver kontakt med produktet.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {méned/ar}
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28dage

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Bor ikke opbevares over 25°C.
Ma ikke fryses
Opbevar beholderen i den ydre karton

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

[Not required on the immediate label]

Ubrugte leegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Kun til dyr - mé kun udleveres efter veterinerrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR B@RN”

[Not required on the immediate label]

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Indehaver e af mar kedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

NL-1381 CP Weesp

Nederlandende

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/97/003/017 — 100 ml
EU/2/97/003/016 — 250 ml

17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT {nummer}
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B. INDL AGSSEDDEL
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INDL AGSSEDDEL
Dicural 100 mg/ml oral oplgsning til kyllinger og kalkuner

1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver e af mar kedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nederlandene

Fremstillere af batchfrigivelse
Fort Dodge Veterinaria S.A.
Ctra. Camprodon, s/n “La Riba”
17813 Vall de Bianya (Girona)
Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 100 mg/ml oral oplesning til kyllinger og kalkuner

3. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER OG HJZALPESTOFFER
Hver ml Dicural oral oplgsning indeholder:

Aktivt stof (Aktive stoffer)

Difloxacin (som hydrochlorid) 100 mg
Hjadpestoffer
Ovrige hjelpestoffer inklusiv Benzylalkohol i vandig oplesning op til 1 ml

4. INDIKATIONER
Hos kyllinger og kalkuner er Dicural oral oplesning indikeret til behandling af kroniske
luftvejsinfektioner forarsaget af difloxacin-felsomme stammer af Escherichia coli og Mycoplasma

gallisepticum.

Hos kalkuner er Dicural oral oplesning indikeret til behandling af infektioner forarsaget af Pasteurella
multocida.

Dicural, oral oplesning ber kun anvendes nér der foreligger sensitivitetstest.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle.
Da der ikke er udfert studier, som omfatter klinisk lamme dyr, ber Dicural, oral oplesning ikke
anvendes hos dyr med erkendt ben-svaekkelse og dyr med osteoporose.
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6. BIVIRKNINGER

Hvis De bemearker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

7. DYREARTER

Kyllinger (slagtekyllinger og fremtidige avlshens) og kalkuner (unge kalkuner med en kropsveegt pa
op til 2 kg).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Dicural, oral oplesning skal indgives dagligt via drikkevandet i en sddan mangde, at dosis er 10 mg/kg
kropsvegt. Indgiften skal fortsattes i 5 dage.

Peroral indgift via drikkevandet.

Idet det tages i betragtning, at indholdet af difloxacin i oplesningen er 10% (w/v), ber folgende
beregning foretages for at fastsatte den mengde i ml, der skal tilsettes pr. 1000 liter vand:

antallet af dyr i huset X gennemsnitlig veegt af individuelle dyr (kg) X 100

samlet vandforbrug i huset den foregdende dag (liter)

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDEL SE

Skrueladget pa 1 literflasken kan bruges som malebager. Hvis det fyldes til randen indeholder
malebageret 50 ml. P4 flasken med 250 ml er det et separat malebager pd skrueldget. Malestregerne
angiver det afmélte volumen.

Oplesningen ber tilberedes frisk hver dag.

Ingen anden drikkevandskilde ber vare tilgaeengelig i medicineringsperioden.

Der ber ikke tilsettes klor (f.eks. ved anvendelse af vand-klorerende stoffer) eller brintoverilte til det
drikkevand, der anvendes til fremstilling af det medicinerede vand.

Ved koncentrationer pa 0, 03% (=300 ml i 10001) og derover i vandet kan smagen af kalkunkedet
pavirkes

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Kead (kyllinger og kalkuner): 24 timer.

Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle, hvis a&g er bestemt til menneskefade.
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11. EVENTUELLE, SERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern

Ma ikke opbevares over 25°C.

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen (hvor dette er relevant): 1 maned

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten efter "EXP”.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Steerk athengighed af en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i fremkaldelse af resistens i en
bakteriel population. Det er klogt at reservere fluoroquinolonerne til behandling af kliniske tilstande,
som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa andre grupper af antibiotika.
Personer med kendt overfalsomhed over for quinoloner ber undga enhver kontakt med praparatet.

For at undga irritation af hud og/eller gjne anbefales det at bruge handsker og ansigtsmaske, nar der
arbejdes med praparatet.

13 EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDEL SE AF INDL AGSSEDLEN

Narmere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europeiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

Dicural oral oplesning er en gullig, klar vandig oplesning, der forhandles i hvide plastflasker med
skrueldg og indeholdende 250 eller 1000 ml oral oplgsning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

For yderligere oplysninger om praparatet bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen.
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Belgié/Belgique/Belgien

Fort Dodge Veterindgr GmbH
Adenauerstrasse 20

D-52146 Wiirselen
Duitsland/Allemagne/Deutschland
Tel/Tél: + 32 (0)2 713 1422

Ceskda republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Tel: +420 311 545 011

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
66 Kongevejen

DK 3480 - Fredensborg

TIf: + 4548 48 43 17

Deutschland

Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen

Tel: + 49 (0)2405 454 100

FEesti

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Leedu

Tel: + 370 45 507 400

EALédo

AATTADAPM A.E.
Mevavoépov 73
GR-10437 ABnva

TnA: +30 210 524.6011

Esparia

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”

E -17813 Vall de Bianya — Girona
Tel: +34 91 598 1336

France

Fort Dodge Santé Animale

24, avenue Marcel Dassault — BP 440
F-37204 Tours Cedex 3

Tel: + 33 (0)2 47 74 89 89

Luxemburg/Luxembourg
Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Allemagne/Deutschland

Tel: +322 713 1422

Magyarorszag
Cymedica Hungary Kft.
Hr. Sz. 220/13

H-2053 Herceghalom
Tel.: + 36 305 652 187

Malta

Fort Dodge Animal Health
Huizerstraatweg 117
NL-1411 GM Naarden
The Netherlands

Tel: + 31 35 699 3365

Nederland

Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Duitsland

Tel: + 31 (0)20 346 9360

Norge

ScanVet informasjonskontor
Kongsveien 91

N-1177 Oslo

TIf: +47 22 76 72 50

Osterreich

Fort Dodge Veterinir
Teichweg 2

A-5400 Hallein

Tel: + 43 (0)6245 7065316

Polska

ScanVet Poland Sp. z .0. o.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”
E-17813 Vall de Bianya — Girona
Espanha

Tel: + 34 91 598 1336
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Ireland

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 1489 781 711

Island

Pharmanor inc.
Hoergatuni 2

212 Gardabaer

Simi: + 354 (0)5 658111

Italia

Fort Dodge Veterinaria S.p.A.
Via Nettunense, 90

1-04011 Aprilia (LT)

Tel.: +39 051 421 53 11

Kbrpog

Premier Shukuroglou Ltd.
Olympou str. 4

CY-2234 Latsia

TnA: + 357 22815353

Latvija

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 507 400

Lietuva

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Tel: + 370 45 507 400

Slovenija

Vetdvet d.o.o.
Gerbiceva 50a
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 2800672

Slovenska republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Ceska republika

Tel: + 420 311 545 011

Suomi/Finland

ScanVet Elédinldékkeet Oy/Ab
Tyrvéannontie 769

FIN-14610 Lepaa

Puh/Tel: + 358 (0)3 630 3100

Sverige

Ceva Vetpharma AB
Annedalsvégen 9
SE-227 64 Lund

Tel: + 46 (0)46 12 81 00

United Kingdom

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 (0)1489 781 711
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INDL AAGSSEDDEL
Dicural overtruknetabletter til hunde

1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODK ENDEL SE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver e af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

NL-1381 CP Weesp

Nederlandene

Fremstillere af batchfrigivelse
Fort Dodge Veterinaria S.A.
Carretera Camprodon

s/n - La Riba

E-17813-Vall de Bianya (Girona)
Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETSNAVN
Dicural 15 mg overtrukne tabletter til hunde
Dicural 50 mg overtrukne tabletter til hunde

Dicural 100 mg overtrukne tabletter til hunde
Dicural 150 mg overtrukne tabletter til hunde

3. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER OG HJALPESTOFFER

Hver tablet indeholder:

Dicural 15 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 15 mg
Dicural 50 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg
Dicural 100 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 100 mg
Dicural 150 mg Difloxacin (som hydrochlorid) 150 mg

4. INDIKATIONER
Dicural overtrukne tabletter er beregnet til behandling af felgende kliniske tilstande:
=  Akutte ukomplicerede urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli, eller Staphylococcus spp.

= Superficiel pyodermi forarsaget af Staphylococcus intermedius.

Dicural overtrukne tabletter ber kun anvendes, nér der foreligger sensitivitetstest.

5. KONTRAINDIKATIONER

For difloxacin, savel som for andre quinoloner, gelder det at de ikke ber anvendes i den hurtigt
voksende fase, grundet mulig ugunstig virkning pa ledbrusken i vagtbarende led, dvs. de ber ikke
anvendes til hunde af smé og medium store racer op til og med 8 maneders-alderen, i store racer op til

1 ars-alderen, og i meget store racer op til 18 méneders-alderen.

Bor ikke anvendes til epileptiske hunde.
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6. BIVIRKNINGER
Bivirkninger var sjeldne hos hunde behandlet med Dicural. De omfatter appetitlashed, emesis, diarré
og anal irritation. Bivirkningerne gik over af sig selv inden for en eller to dage og kravede ingen

yderligere behandling.

Hvis De bemarker eventuelle andre bivirkninger, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE OG
INDGIVEL SESVEJ(E)

Den orale dosering til hunde er Smg/kg kropsveegt dagligt. Dicural overtrukne tabletter skal gives én
gang dagligt i mindst 5 dage. Superficiel pyodermi kan kraeve behandling i op til maksimalt 21 dage.
Tabletterne skal gives i mindst 2 dage, efter at symptomerne er ophert. Behandlingen ber evalueres,
hvis tilstanden ikke bedres indenfor 5 dage eller 10 dage i tilfeelde af superficiel pyoderma.

Kropsvegt
(kg)

Dicural
15 mg

Dicural
50 mg

Dicural
100 mg

Dicural
150 mg

Lille

0-3
4-6

1
2

Mellem

7-10
11-20
21-30

3)

[

(1)

@)

Stor

31-40
41 - 60

@

Peroral anvendelse.

0. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDEL SE

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE, SERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern
Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares tort
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12. SARLIGE ADVARSLER

Personer med kendt overfalsomhed over for quinoloner ber undga enhver kontakt med praparatet.
Lagemidlet ber ikke anvendes under draegtighed og diegivning.

Steerk athaengighed af en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i fremkaldelse af resistens i en

bakteriel population. Det er klogt at reservere fluoroquinolonerne til behandling af kliniske tilstande,
som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa andre grupper af antibiotika.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte leegemidler eller affald fra sdédanne skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDEL SE AF INDL AGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgengelige pad webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

15. ANDRE OPLYSNINGER
Kun til dyr - mé kun udleveres efter veterinarrecept.

Dicural overtrukne tabletter bestir af en kernetablet, der indeholder difloxacin hydrochlorid og et
meget velsmagende overtreek. Hver styrke af praparatet findes i pakninger med 10, 20 eller 100
tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Difloxacin er et aryl-fluorocinolon med et bredt spektrum af antimikrobiel aktivitet. Difloxacin kan
have baktericid effect over for de fleste Gram-negativ mikroorganismer og en ra&ekke Gram-positive
mikroorganismer.

Fluoroquinolonerne udever deres baktericide virkning over for bade replikerende og hvilende
mikroorganismer. Difloxacin virker primart via hemning af bakterielt DNA-gyrase.

Folgende bakteriearter er testet og fundet pavirkelige over for difloxacin in vitro:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Pseudomonas spp.
Staphylococcus intermedius

De folgende organismer blev fundet at vaere middel felsomme:
Proteus spp.
Staphylococcus spp.

Streptococcus canis (beta)
Streptococcus spp.
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Efter en oral dosering (en enkelt tablet) til hunde pa 5 mg/kg kropsvaegt, er den hgjeste
difloxacinkoncentration i plasma pa 1,8 pug/ml efter ca. 3 timer. Ca. 95% af den orale dosis blev
absorberet. Halveringstiden var 9,3 timer i gennemsnit.

Langtidsbehandling over 180 dage med 5 mg/kg legemsvagt, havde ingen indflydelse pa difloxacin’s
farmakokinetiske egenskaber, hverken ved en akkumulering eller ved en foreget metabolisme.

For yderligere oplysninger om praparatet bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen.
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Belgié/Belgique/Belgien

Fort Dodge Veterindgr GmbH
Adenauerstrasse 20

D-52146 Wiirselen
Duitsland/Allemagne/Deutschland
Tel/Tél: + 32 (0)2 713 1422

Ceskda republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Tel: +420 311 545 011

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
66 Kongevejen

DK 3480 - Fredensborg

TIf: + 4548 48 43 17

Deutschland

Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen

Tel: + 49 (0)2405 454 100

FEesti

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Leedu

Tel: + 370 45 507 400

EAlédoa

Veterin S.A.

Gr-193 00 Aompdmupyog
Attuc

TnA: +302105575770-3

Esparia

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”

E -17813 Vall de Bianya — Girona
Tel: +34 91 598 1336

France

Fort Dodge Santé Animale

24, avenue Marcel Dassault — BP 440
F-37204 Tours Cedex 3

Tel: + 33 (0)2 47 74 89 89

Luxemburg/Luxembourg
Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Allemagne/Deutschland

Tel: +322 713 1422

Magyarorszag
Cymedica Hungary Kft.
Hr. Sz. 220/13

H-2053 Herceghalom
Tel.: + 36 305 652 187

Malta

Fort Dodge Animal Health
Huizerstraatweg 117
NL-1411 GM Naarden
The Netherlands

Tel: + 31 35 699 3365

Nederland

Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Duitsland

Tel: + 31 (0)20 346 9360

Norge

ScanVet informasjonskontor
Kongsveien 91

N-1177 Oslo

TIf: +47 22 76 72 50

Osterreich

Fort Dodge Veterinir
Teichweg 2

A-5400 Hallein

Tel: + 43 (0)6245 7065316

Polska

ScanVet Poland Sp. z .0. o.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”
E-17813 Vall de Bianya — Girona
Espanha

Tel: + 34 91 598 1336
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Ireland

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 1489 781 711

Island

Pharmanor inc.
Hoergatuni 2

212 Gardabaer

Simi: + 354 (0)5 658111

Italia

Fort Dodge Veterinaria S.p.A.
Via Nettunense, 90

1-04011 Aprilia (LT)

Tel.: +39 051 421 53 11

Kbrpog

Premier Shukuroglou Ltd.
Olympou str. 4

CY-2234 Latsia

TnA: + 357 22815353

Latvija

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 507 400

Lietuva

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Tel: + 370 45 507 400

Slovenija

Vetdvet d.o.o.
Gerbiceva 50a
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 2800672

Slovenska republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Ceska republika

Tel: + 420 311 545 011

Suomi/Finland

ScanVet Elédinldékkeet Oy/Ab
Tyrvéannontie 769

FIN-14610 Lepaa

Puh/Tel: + 358 (0)3 630 3100

Sverige

Ceva Vetpharma AB
Annedalsvégen 9
SE-227 64 Lund

Tel: + 46 (0)46 12 81 00

United Kingdom

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 (0)1489 781 711
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50 ml
INDL AGSSEDDEL
Dicural 50 mg/ml injektionsvaske, oplasning, til kvag og hunde.

1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehavere af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

NL-1381 CP Weesp

Nederlandene

Fremstillere af batchfrigivelse
Fort Dodge Veterinaria S.A.
Carretera Camprodon

s/n - La Riba

E-17813-Vall de Bianya (Girona)
Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg/ml injektionsveske, oplesning, til kvaeeg og hunde.

3. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER OG HJALPESTOFFER

Aktivt stof:

Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg/ml
Hjadpestoffer:

Benzylalkohol 50 mg/ml

4. INDIKATIONER

Kvaey:

e Til behandling af dndedraetslidelser i kveeg (shippingfeber, pneumonia hos kalve) forarsaget af
monoinfektioner eller blandede infektioner med Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
og/eller Mycoplasma spp.

Hunde:
e Til behandling af akutte, ukomplicerede urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli eller

Staphylococcus spp
e Overfladisk pyodermi forarsaget af Staphylococcus intermedius.

5. KONTRAINDIKATIONER

Kvesy:
Ingen
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Hunde:

For difloxacin, savel som for andre quinoloner, galder det at de ikke ber anvendes i den hurtigt
voksende fase, pa grund af mulig ugunstig virkning pa ledbrusken i vagtbarende led, dvs. det ber ikke
anvendes til smad og medium store racehunde op til og med 8 maneders- alderen, til store racer op til
et(1) ars- alderen, og til meget store racer op til 18 maneders alderen

Brug det ikke til epileptiske hunde.

6. BIVIRKNINGER

Kvaay:
I sikkerhedsundersaggelser blev subkutan injektion generelt vel tolereret. Svag forbigdende havelse af
injektionsstedet efter injektion kan forekomme.

Hunde:

I sikkerhedsundersggelser blev subkutan injektion generelt vel tolereret. Der er observeret klge
og/eller lokal haevelse og af og til en let smertereaktion i forbindelse med injektionen. I de fleste
tilfeelde forsvandt klgen i lobet af nogle f4 minutter og den lokale haevelse indenfor nogle fa dage.

Hvis De bemearker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

7. DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvag) og hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE OG
INDGIVEL SESVEJ(E)

Kveeg:

Ved subkutan indgift er dosis 2,5 mg difloxacin/kg legemsveegt i 3 dage (dvs. 5 ml/100 kg
legemsvagt). Hvis der ikke er tilstreekkelig bedring efter tre dage kan behandlingen fortsette i
yderligere 2 dage. Ved Haemophilus somnus infektioner og ved komplicerede luftvejssygdomme kan
dosis fordobles til 5 mg/kg legemsvagt.

Hunde:

Injektionsdosis er 5,0 mg difloxacin/kg legemsvagt i en enkelt subkutan injektion. Behandlingen skal
fortseettes med Dicural overtrukne tabletter indgivet een gang daglig med en dosering pa 5,0 mg/kg
legemsvaegt pr. dag i mindst 5 dage og med start 24 timer efter injektionen. Overfladisk pyodermi kan
krave behandling i op til maksimalt 21 dage. Tabletterne ber indgives i mindst 2 dage efter opher af
de kliniske symptomer. Behandlingen ber genvurderes, hvis der ikke indtreeffer bedring indenfor 5
dage, eller 10 dage ved overfladisk pyodermi.

Til subkutant brug

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDEL SE

Det volumen, der injiceres pr. injektionssted ber ikke overstige 7 ml hos kvaag; de efterfelgende
daglige doser gives pé forskellige injektionssteder.

Det volumen der injiceres pr. injektionssted ber ikke overstige 5 ml hos hunde.
Kontaminering ber undgas.
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Pé grund af mangel pé uforligelighedsstudier ber man ikke blande dette veterinerleegemiddel med
andre veteringrlegemidler.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kvag: ked og indmad: 46 dage

11. EVENTUELLE, SERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern

Bar ikke opbevares over 25°C.
Ma ikke fryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28 dage
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten efter “EXP”

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Steerk athaengighed af en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i fremkaldelse af resistens i en
bakteriel population. Det er klogt at reservere fluoroquinolonerne til behandling af kliniske tilstande,
som har responderet darligt eller forventes at respondere dérligt pd andre grupper af antibiotika.

Dicural 50 mg/ml injektionsvaeske, oplesning ma kun anvendes efter forudgdende
resistensbestemmelse.

Sikkerhed til dyr under draegtighed, i avl og ved diegivning er ikke blevet fastlagt.
Anvendelsen af fluoroquinoloner i kombination med NSAID kan fremkalde epileptiske anfald.
Antagonisme kan muligvis observeres med Nitrofurantoin.

Personer med kendt overfalsomhed for quinoloner ber undgé enhver kontakt med produktet.

Overdosering

Kveay:

Ved meget hgje doser kan der forekomme bivirkninger i nervesystemet (ataksi, vaklen, treekninger,
rysten, kramper, osv.) hos kvaeg,. Hos denne dyreart kan overdosering ogsa resultere i edem og
havelser i kneleddene.

Hunde:
Oral indgivelse til hunde af difloxacin i en dosering 5 gange den anbefalede, over en periode af 30
dage gav ingen uegnskede virkninger.

I en anden undersggelse, hvor hunde blev behandlet oralt med difloxacin 10 gange den anbefalede
dosering i 10 dage, fandt man lejlighedsvis milde ugunstige kliniske symptomer sdsom orange/gul
misfarvning af faeces, emesis og foraget spytsekretion.

Der er ikke nogen specifik modgift til difloxacin (eller andre quinoloner). Derfor ber der i tilfelde af

overdosering gives symptomatisk behandling.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDEL SE AF INDL AEAGSSEDLEN

Nermere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgengelige pd webstedet for Det Europzeiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kun til dyr - mé kun udleveres efter veterinarrecept.

Dicural 50 mg/ml injektionsveske til kveeg og hunde findes i folgende pakningssterrelser:
Hunde: 50 ml hatteglas
Kvaeg: 50, 100 og 250 ml hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien

Fort Dodge Veterindgr GmbH
Adenauerstrasse 20

D-52146 Wiirselen
Duitsland/Allemagne/Deutschland
Tel/Tél: + 32 (0)2 713 1422

Ceskda republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Tel: +420 311 545 011

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
66 Kongevejen

DK 3480 - Fredensborg

TIf: + 4548 48 43 17

Deutschland

Fort Dodge Veterindgr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen

Tel: + 49 (0)2405 454 100

FEesti

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Leedu

Tel: + 370 45 507 400
EAédoa

AATTADAPM A.E.
Mevavépov 73
GR-10437 ABiva

TnA: + 30210 524.6011

Esparia

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”

E -17813 Vall de Bianya — Girona
Tel: +34 91 598 1336

France

Fort Dodge Santé Animale

24, avenue Marcel Dassault — BP 440
F-37204 Tours Cedex 3

Tel: + 33 (0)2 47 74 89 89

Luxemburg/Luxembourg
Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Allemagne/Deutschland

Tel: +322 713 1422

Magyarorszag
Cymedica Hungary Kft.
Hr. Sz. 220/13

H-2053 Herceghalom
Tel.: + 36 305 652 187

Malta

Fort Dodge Animal Health
Huizerstraatweg 117
NL-1411 GM Naarden
The Netherlands

Tel: + 31 35 699 3365

Nederland

Fort Dodge Veterindgr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Duitsland

Tel: + 31 (0)20 346 9360

Norge

ScanVet informasjonskontor
Kongsveien 91

N-1177 Oslo

TIf: +47 22 76 72 50

Osterreich

Fort Dodge Veterinir
Teichweg 2

A-5400 Hallein

Tel: + 43 (0)6245 7065316

Polska

ScanVet Poland Sp. z .0. o.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”
E-17813 Vall de Bianya — Girona
Espanha

Tel: + 34 91 598 1336
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Ireland

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 1489 781 711

Island

Pharmanor inc.
Hoergatuni 2

212 Gardabaer

Simi: + 354 (0)5 658111

Italia

Fort Dodge Veterinaria S.p.A.
Via Nettunense, 90

1-04011 Aprilia (LT)

Tel.: +39 051 421 53 11

Kbrpog

Premier Shukuroglou Ltd.
Olympou str. 4

CY-2234 Latsia

TnA: + 357 22815353

Latvija

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 507 400

Lietuva

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Tel: + 370 45 507 400

Slovenija

Vetdvet d.o.o.
Gerbiceva 50a
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 2800672

Slovenska republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Ceska republika

Tel: + 420 311 545 011

Suomi/Finland

ScanVet Elédinldékkeet Oy/Ab
Tyrvéannontie 769

FIN-14610 Lepaa

Puh/Tel: + 358 (0)3 630 3100

Sverige

Ceva Vetpharma AB
Annedalsvégen 9
SE-227 64 Lund

Tel: + 46 (0)46 12 81 00

United Kingdom

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 (0)1489 781 711
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100 ml & 250 ml
INDL AGSSEDDEL
Dicural 50 mg/ml injektionsvaeske, oplasning, til kvaeg.

1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehavere af markedsferingstilladelsen
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

NL-1381 CP Weesp

Nederlandene

Fremstillere af batchfrigivelse
Fort Dodge Veterinaria S.A.
Carretera Camprodon

s/n - La Riba

E-17813-Vall de Bianya (Girona)
Spanien

2. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Dicural 50 mg/ml injektionsvaske, oplasning, til kvaeg.

3. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER OG HJZALPESTOFFER

Aktivt stof (Aktive stoffer)

Difloxacin (som hydrochlorid) 50 mg/ml
Hjadpestoffer
Benzylalkohol 50 mg/ml

4. INDIKATIONER
Til behandling af &ndedretslidelser i kvaeg (shippingfeber, pneumonia hos kalve) forarsaget af

monoinfektioner eller blandede infektioner med Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
og/eller Mycoplasma spp.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen

6. BIVIRKNINGER

I sikkerhedsunderseggelser blev subkutan injektion generelt vel tolereret af kvaeg. Svag forbigaende
haevelse af injektionsstedet efter injektion kan forekomme.

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.
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7. DYREARTER

Kvag (kalve og ungkveeg)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Ved subkutan indgift til kveeg er dosis 2,5 mg difloxacin/kg legemsvaegt i 3 dage (dvs. 5 ml/100 kg

legemsvaegt). Hvis der ikke er tilstraekkelig bedring efter tre dage kan behandlingen fortsatte i

yderligere 2 dage. Ved Haemophilus somnus infektioner og ved komplicerede luftvejssygdomme kan

dosis fordobles til 5 mg/kg legemsvagt.

Til subkutant brug

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDEL SE

Det volumen, der injiceres pr. injektionssted ber ikke overstige 7 ml hos kveag; de efterfelgende
daglige doser gives pé forskellige injektionssteder.

Kontaminering ber undgas.

Péa grund af mangel pé uforligelighedsstudier ber man ikke blande dette veterinerleegemiddel med
andre veteringrlegemidler.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Keod og indmad: 46 dage

11. EVENTUELLE, SERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern

Bor ikke opbevares over 25°C.

Ma ikke fryses.

Opbevar beholderen i den ydre karton

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Anvend ikke efter udlebsdatoen angivet pa haetteglasset.

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Steerk athaengighed af en enkelt gruppe antibiotika kan resultere i fremkaldelse af resistens i en
bakteriel population. Det er klogt at reservere fluoroquinolonerne til behandling af kliniske tilstande,

som har responderet darligt eller forventes at respondere darligt pa andre grupper af antibiotika.

Dicural 50 mg/ml injektionsveeske oplesning ma kun anvendes efter forudgéende
resistensbestemmelse.

Lagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Anvendelsen af fluoroquinoloner i kombination med NSAID kan fremkalde epileptiske anfald.
Antagonisme kan muligvis observeres med Nitrofurantoin.
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Personer med kendt overfalsomhed for quinoloner ber undga enhver kontakt med produktet.

Overdosering

Ved meget hegje doser kan der forekomme bivirkninger i nervesystemet (ataksi, vaklen, treekninger,
rysten, kramper, osv.) hos kveag,. Hos denne dyreart kan overdosering ogsa resultere i edem og
haevelser i knzeleddene.

Der er ikke nogen specifik modgift til difloxacin (eller andre quinoloner). Derfor ber der i tilfeelde af

overdosering gives symptomatisk behandling.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med

de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDEL SE AF INDL AAGSSEDLEN

Narmere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgangelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

15. ANDRE OPLYSNINGER
Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

Dicural 50 mg/ml injektionsvaske til kveeg findes som 50, 100 og 250 ml heetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien

Fort Dodge Veterindgr GmbH
Adenauerstrasse 20

D-52146 Wiirselen
Duitsland/Allemagne/Deutschland
Tel/Tél: + 32 (0)2 713 1422

Ceskda republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Tel: +420 311 545 011

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
66 Kongevejen

DK 3480 - Fredensborg

TIf: + 4548 48 43 17

Deutschland

Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen

Tel: + 49 (0)2405 454 100

FEesti

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Leedu

Tel: + 370 45 507 400

EALédo

AATTADAPM A.E.
Mevavoépov 73
GR-10437 ABnva

TnA: +30 210 524.6011

Esparia

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”

E -17813 Vall de Bianya — Girona
Tel: +34 91 598 1336

France

Fort Dodge Santé Animale

24, avenue Marcel Dassault — BP 440
F-37204 Tours Cedex 3

Tel: + 33 (0)2 47 74 89 89

Luxemburg/Luxembourg
Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Allemagne/Deutschland

Tel: +322 713 1422

Magyarorszag
Cymedica Hungary Kft.
Hr. Sz. 220/13

H-2053 Herceghalom
Tel.: + 36 305 652 187

Malta

Fort Dodge Animal Health
Huizerstraatweg 117
NL-1411 GM Naarden
The Netherlands

Tel: + 31 35 699 3365

Nederland

Fort Dodge Veterindr GmbH
Adenauerstrasse 20
D-52146 Wiirselen
Duitsland

Tel: + 31 (0)20 346 9360

Norge

ScanVet informasjonskontor
Kongsveien 91

N-1177 Oslo

TIf: +47 22 76 72 50

Osterreich

Fort Dodge Veterinir
Teichweg 2

A-5400 Hallein

Tel: + 43 (0)6245 7065316

Polska

ScanVet Poland Sp. z .0. o.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Fort Dodge Veterinaria S.A.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”
E-17813 Vall de Bianya — Girona
Espanha

Tel: + 34 91 598 1336
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Ireland

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 1489 781 711

Island

Pharmanor inc.
Hoergatuni 2

212 Gardabaer

Simi: + 354 (0)5 658111

Italia

Fort Dodge Veterinaria S.p.A.
Via Nettunense, 90

1-04011 Aprilia (LT)

Tel.: +39 051 421 53 11

Kbrpog

Premier Shukuroglou Ltd.
Olympou str. 4

CY-2234 Latsia

TnA: + 357 22815353

Latvija

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 507 400

Lietuva

Linas Ir Viza Veterinarijos Centras Ltd.

Smelynes str. 2¢
LT-53143 Penevezys
Tel: + 370 45 507 400

Slovenija

Vetdvet d.o.o.
Gerbiceva 50a
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 2800672

Slovenska republika
Cymedica spol s.t.0.
Pod Nadrazim 853
CZ-268 01 Hotovice
Ceska republika

Tel: + 420 311 545 011

Suomi/Finland

ScanVet Elédinldékkeet Oy/Ab
Tyrvéannontie 769

FIN-14610 Lepaa

Puh/Tel: + 358 (0)3 630 3100

Sverige

Ceva Vetpharma AB
Annedalsvégen 9
SE-227 64 Lund

Tel: + 46 (0)46 12 81 00

United Kingdom

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road

Hedge End

Southampton S030 4QH-UK

Tel: +44 (0)1489 781 711
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