DIFLOCIN 10%

» Nuwéc san xuat: Hungary

« Thanh phan: difloxacin hydrochloride; Potassium
hydroxyde, Propylene glycol, Disodium edetate

» Chi dinh: Khang sinh tong hop nhdm fluoroquinolone
phd rong dac tri cac nhidm trung toan than, duong rudt, duong hd
hip gay ra bai vi khuan nhay cam véi difloxacin.

THONG TIN CHI TIET

Thanh phan, ham lwgng hoat chat

Mot ml san pham chura:

Hoat chat: Difloxacin (hydrochloride) 100 mg

Ta dwgc: Potassium hydroxyde, propylene glycol, disodium edetate, benzyl alcohol, nuéc tinh khiét
Dang bao ché caa san pham: Dung dich udng

Quy cach d6ng gdi: Chai nhua c6 nap vin loai 1 lit.

Chi dinh diéu tri:

Diéu tri cc nhidm trung dudng hd hap, duong rudt va nhiém khuan toan than gay ra boi vi khuan nhay
cam voi difloxacin ¢ céc loai gia cam. Céc bénh chinh dwgc chi dinh sir dung:

* Mycoplasmosis (Mycoplasma gallisepticum)

* Bénh man tinh (Mycoplasma gallisepticum, E. coli)

* Airsacculitis (Mycoplasma meleagridis)

* Nhiém tring synovitis (Mycoplasma synoviae)

* Colibacillosis (E. coli)

* Salmonelloses (Salmonella spp.)

* Cam ta (Pasteruella multocida)

Lidu lweng sir dung, cach dung va dwong dung

Diflocin dwgc dung hoa Ian trong nuéc udng véi nong do6 cho phép 10 mg difloxacin trén 1 kg trong
lwong co thé mdi ngay. Viéc diéu tri phai duoc kéo dai tir 3-5 ngay.

Khi tinh ham lwong 10% difloxacin c6 trong chai thi cach tinh sau day s& duoc ap dung dé dat dwoc sb
lwgng ml can pha voi 1000 lit nuée: Lugng vat nudi trong trang trai x trong hrong trung binh ciia mot vat
nudi (kg) x 100. Téng nudc ubng sir dung trong trang trai cia ngay trudc dé (Lit) Thubc ubng phai duoc
pha mgi mdi ngay.

Khong cho vat nudi udng nude khéc trong qua trinh diéu tri.

Chua ¢6 b&o cdo nao vé tuong tac thudc khdng mong mudn khi sir dung san pham nay.

¢) Tac dung khéng mong mudn khi sir dung theo chi din va liéu dung @4 dwoc khuyén céo caa
san pham: Diflocin c6 doc tinh thip va rat hiém khi gap tac dung phu. Néu nghi ngo cé tac dung phu
xay ra nén dirng ngay viéc sir dung thudc. Trong céc thir nghiém vé doc tinh chura ¢ béo cao nao vé tac
dung khéng mong mudn.

d) Tac dung khdng mong muén trong treong hep sir dung qué lidu va cach xir Iy (néu cé): Qua lidu
Diflocin rat it khi xay ra vi kha nang dung nap cia cac loai khi sir dung thudc nay rét tot. Trong cac



nghién ctru V& kha nang dung nap, san phidm khong gay ra bét ky tac dung doc hai nao ngay ca khi ding
vé6i liéu gap ba lan khuyén nghi trong gip hai lan liéu trinh diéu tri duoc khuyén nghi (10 ngay).

Néu c6 nghi ngo bét ctr phan wng doc hai nao xay ra do qua liéu rat cao nén ding ngay viéc sir

dung thudc va néu can thi ap dung viéc diéu tri triéu chang thich hop.

d) Thong tin vé viéc sir dung san pham cho gia stic mang thai, gia stc cho sira va gia cam dé trirng:
Vi ga dé trimg: Khong duoc dung cho ga dé trimg cho nguoi an.

Pac tinh dwegc hoc: Nhém duogc ly: Khang sinh dong Quinolone. Ma ATC vet: QJI0LMA94

Pic tinh dwec lwe hoc

Diflocin 12 mot khang sinh pho rong ¢ chira cac hop chat khang sinh fluoroquinolone tong hop véi
difloxacin 1a thanh phan chinh.

Céc nghién ctru vé hoat dong in vitro cua difloxacin cho thiay nong do téi thiéu trc ché cua hoat chét
chdng lai cac mam bénh gia cam quan trong -vi khuan Gram am (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella
spp.) dat £0.06 mg/ml. Tac dung cua difloxacin duoc thdy céo hon hian so véi norfloxacin va
twong tu trong nhiéu truong hop con cao hon ca enrofloxacin. Difloxacin dugc sir dung diét cac vi
khuan véi co ché tc ché cac DNA gyrase.

Pic tinh dwgc dgng hoc

Difloxacin dugc hap thu nhanh sau khi uéng dé dat ndng d6 trong huyét tuong 6n dinh trong 24 gio sau
ki dung thudc. N6 duoc phan phdi tét khip co thé dong vat trong d6 cac md s& nhan ndng do cao
hon so vai trong huyét tuong (vai cac co quan khéc, nhu phdi). Nong do Difloxacin bang hoic cao hon
so véi MICs voéi cac tac nhan gay bénh c6 lién quan dat duoc trong tat ca cac mo lién quan trong sudt
quéa trinh diéu tri.

Ga: Dir liéu thu duoc tir cac nghién ciru dong hoc trong huyét twong cua Diflocin 10% dung dich udng

& ga cho thay ndng do huyét trong 6n dinh cao cua difloxacin sau khi dung & liéu hrong cao 577 ng/ml
cao hon gép 10-20 lan so v&i MICs khi diéu tri cac mam bénh lién quan.

Ga tay: Véi ga tay, nong do trong huyét tuong cua difloxacin duoc tim thay thap hon 4 lan so véi & ga
va ndng do n dinh trung binh 1a 141 ng/ml. D vdy thi mirc d6 ciing cao hon so véi MICs trong diéu tri
cac mém bénh lién quan. Ngoai ra ¢ ga tay thi cac mé cd ndng do difloxacin cao rd rét so véi huyét
tuong trong truong hop sir dung liéu cao.

Cinh bao cho ngudi sir dung thudc dé phong, tri bénh cho dong vt

Ngudi qua man voi quinolones nén trach tiép xdc véi san pham

Dé tranh kich ung da hoic mét nén sir dung ging va dung cu bao vé mat khi xir ly cac san pham nay.
Thoi gian ngirng sir dung thudc: Voi ga va ga tay lay thit va nai tang: 24 gio (1ngay).

Nhirng théng tin vé sir dung thuéc

a) Han sir dung:

Han dung cho san pham trong bao bi kin: 2 nam

Han dung sau khi mo néap chai: 3 théang

Han dung sau khi da hoa véi nudc: 24 tiéng.

b) Piéu kién bao quin san pham: Bao quan & nhiét do tir 15 dén 25°C. Béng nap chai sau khi sir dung.
¢) Chi din dbi véi viéc loai bé cac thanh phén cia san phim khong dwoc sir dung

Than trong dac biét voi thude khong str dung va/hoic bo di (néu c6). Bat cir san pham thude tha y khong
sir dung hoac vat lidu phé thai cd ngudn gdc tir thudc thi y phai duoc xir Iy phu hop véi quy dinh cuaa
dia phuong.

Nha sdn xudt Nhdp khdu va phan phai
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