OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO - ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ETYKIETO-ULOTKA

HDPE Butelka, kanister

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwércy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma France

23, Rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire, France

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

| 2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Dozuril CT 25 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Toltrazuryl

| 3. Zawarto$¢ substancji czynnej(-ych) i innych substancji

TORIAZULY] ..o 25 mg/ml
Klarowny roztwor bezbarwny do z6tto-zielonego.

4. Postaé farmaceutyczna

Roztwor do podania w wodzie do picia.

5. Wielko$¢ opakowania
1L

5L

6. Wskazania lecznicze

Leczenie kokcydiozy wywotanej zakazeniami r6znymi gatunkami Eimeria:
Kury: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Indyki: E. adenoides i E. meleagrimitis.

7. Przeciwwskazania



Nie stosowac u ptakoéw z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglosic¢ poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

| 9. Docelowe gatunki zwierzat |

Kury (mtode kury rzezne i ptaki stad zarodowych), indyki.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob podania
Podanie doustne w wodzie do picia.

Dawkowanie: 7 mg toltrazurylu na kilogram masy ciata na dobe (= 0,28 ml produktu na kilogram
masy ciala na dobg). Leczenie trwa przez dwa kolejne dni.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac przez 2 kolejne dni w systemie ciaggtym przez 24
godziny lub pulsacyjnie przez 8-godzin na dobg.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy doktadnie okresli¢ masg¢ ciata zwierzat.
Dawkowanie powinno opiera¢ si¢ na aktualnym, rzeczywistym spozyciu wody do picia przez ptaki,
poniewaz rozni si¢ ono w zalezno$ci od gatunku, wieku, stanu zdrowia i typu uzytkowego ptaka oraz

w zaleznosci od warunkéw w pomieszczeniach (np. temperatury otoczenia, programow swietlnych).

W przypadku podawania ciagtego leczenia przez 24 godziny ilos¢ produktu, ktéra nalezy zmieszac z
woda do picia dla leczonych ptakow, oblicza si¢ wedtug nastepujacego wzoru:

Ilo$¢ produktu wymagana na litr wody do picia:

0,28 ml produktu / kg masy X srednia masa ciata (kg)
ciata / dobe zwierzat poddawanych leczeniu

= x ml produktu
srednie spozycie wody (litr) na zwierze w ciagu 24 godzin na litr wody do
picia
Ilos¢ produktu wymagana w ciggu doby (24 godziny):
Obliczong ilos¢ (x ml produktu na litr) nalezy pomnozy¢ przez taczne spozycie wody do picia (1) w

ciagu doby (24 godz.).

W przypadku podawania produktu przez 8-godzin na dobe, ilos¢ produktu, ktérg nalezy zmieszac z
woda do picia dla leczonych ptakow, oblicza si¢ wedtug nastgpujacego wzoru:

Ilo$¢ produktu wymagana na litr wody do picia:



0,28 ml produktu / kg masy X srednia masa ciata (kg)

ciata / dobe zwierzat poddawanych leczeniu
= y ml produktu
srednie spozycie wody (litr) na zwierze w ciaggu 8 godzin na litr wody do
picia

Ilos¢ produktu wymagana do 8-godzinnego okresu leczenia na dobe:
Obliczong ilos¢ (y ml produktu na litr) nalezy pomnozy¢ przez taczne spozycie wody (1) w ciagu 8
godzin.

Odpowiednig ilo$¢ produktu nalezy codziennie dodawa¢ do wody do picia, jednoczesnie mieszajac.

Aby wszystkie ptaki pily wodg¢ rownomierne, nalezy zapewnic¢ wystarczajaca ilo$¢ miejsca przy
poidle. W czasie leczenia ptaki z wolnego wybiegu nalezy utrzymywac w zamknietych
pomieszczeniach.

Po zakonczeniu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczyscic, aby zapobiec
pobieraniu produktu w dawkach subterapeutycznych, szczeg6lnie jesli moze to prowadzi¢ do
lekoopornosci.

Stezenia przekraczajace 3:1000 (3 ml produktu w 1 litrze wody do picia) moga powodowac
wytracanie si¢ produktu. Nie zaleca si¢ wstepnego rozcienczania produktu i podawania za pomoca
pompy dozujacej (dozownika). Preferowane jest stosowanie pojemnika zbiorczego.

| 12.  Okres(y) karencji

Okres(y) karencji:

Tkanki jadalne: 16 dni.

Nie stosowa¢ u mtodych kur rzeznych po 15. tygodniu zycia.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

| 13. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego podczas
leczenia zaleca si¢ zwraca¢ uwage na higieng w budynkach zamknietych, szczegolnie pod wzgledem
ogoblnej czystosci i redukeji wilgoci.

Zaleca si¢ leczenie wszystkich osobnikoéw w zagrodzie. W celu uzyskania najlepszych wynikow
leczenie nalezy rozpoczaé, zanim objawy kliniczne choroby rozprzestrzenig si¢ na cate stado.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw przeciwpasozytniczych, czgste i powtarzajace si¢ stosowanie
produktéw przeciwpierwotniaczych, zawierajacych substancj¢ czynng z tej samej klasy, badz
stosowanie zbyt matych dawek z powodu niedoszacowania masy ciata moze prowadzi¢ do
lekoopornosci. Aby ograniczy¢ ryzyko lekoopornosci, nalezy stosowac zalecane dawki.




Produktu nie nalezy stosowa¢ z dodatkami paszowymi lub innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi, ktére moga wptynaé na jego skuteczno$¢, takimi jak kokcydiostatyki
1 histomonostatyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze podrazniac skore, oczy i btony §luzowe.

Nalezy unika¢ kontaktu skory i oczu z produktem, w tym kontaktu z produktem oczu i ust za
posrednictwem rak.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ odziez ochronna, w tym rgkawice z gumy syntetycznej.
W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami nalezy je natychmiast przemy¢ woda.
Podczas uzywania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jesc, pi¢ ani pali¢ tytoniu.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na makrogol 300
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze by¢ szkodliwy dla ptodu. Kobiety w cigzy i kobiety planujace zajs¢ w ciaze powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Niesno$¢/plodnosé

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty negatywny wptyw na rozrodczos¢
i dziatanie embriotoksyczne. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
U indykow jednoczesne leczenie antybiotykami moze prowadzi¢ do zmniejszenia spozycia wody.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne:

Zmniejszone spozycie wody moze by¢ pierwszym objawem przedawkowania. Obserwuje si¢ to przy
dawkach przekraczajacych 5-krotnie dawke zalecang.

Glowne niezgodnodci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

03/2021

17. Inne informacje

Butelki HDPE 1 litr

Kanistry HDPE 5 litrow
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis ,,Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy




Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza-Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii

Termin waznosci (EXP) << >>

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

21. Numer(y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

3007/20

‘ 22. Numer serii

Nr serii << >>



