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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka z HDPE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dozuril 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win

2. SKLAD

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2,1mg
Sodu propionian (E281) 2,1mg

Biala lub zo6ltawa zawiesina doustna.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml
1000 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta 3-5-dniowe).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Do zapobiegania objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (3-5 dni) w
gospodarstwach z potwierdzonym wystgpowaniem kokcydiozy wywotanej przez Cystoisospora suis.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Podobnie jak w przypadku kazdego produktu przeciwpasozytniczego, czeste i powtarzane stosowanie
nalezacych do tej samej klasy produktéw przeciw pierwotniakom, moze prowadzi¢ do rozwiniecia
opornosci.



Zaleca si¢ podanie produktuwszystkim zwierzetom w zagrodzie. Srodki higieniczne moga zmniejszy¢
ryzyko kokcydiozy. W zwigzku z tym zaleca si¢ rownoczesne poprawienie warunkéw higienicznych
w dotknigtym obickcie, w szczegdlnosci zmniejszenie wilgotnosci i poprawe czystosci.

W celu uzyskania najlepszych rezultatow, zwierzgta nalezy poddaé leczeniu przed spodziewanym
wystapieniem objawow klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.

Aby zmieni¢ przebieg stwierdzonego klinicznie zakazenia kokcydiami, w przypadku pojedynczych
zwierzat wykazujacych objawy biegunki, moze by¢ wymagane dodatkowe leczenie wspomagajace.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

W przypadku rozlania na skore lub do oczu nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane, tj. nie wystepuja interakcje w potaczeniu z suplementami zelaza.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych objawdw nietolerancji u prosiat po trzykrotnym przedawkowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu
lub poprzez krajowy system zgltaszania.

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222, Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Leczenie indywidualnych zwierzat.

Kazdej leczonej $wini w 3-5 dniu zycia nalezy podac jedng dawke 20 mg toltrazurylu na kilogram
masy ciala, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciata.



Ze wzgledu na mate objetosci wymagane do leczenia poszczegdlnych prosiat zaleca si¢ stosowanie
sprzetu do dozowania o doktadnosci dawkowania 0,1 ml.
Zawiesing doustng nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzat.

Leczenie podczas inwazji bedzie miato ograniczong warto$¢ dla poszczegdlnych prosiat ze wzgledu na
wystepujace juz uszkodzenia jelita cienkiego.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Tkanki jadalne: 61 dni.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi Krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN
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Wielkosci opakowan
Butelka 250 ml
Butelka 1000 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma France S.A.S.

23, Rue du Prieuré

Saint-Herblon

44150 Vair-sur-Loire

Francja

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PhV@dopharma.pl

Wylacznie dla zwierzat

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

21. NUMER SERII

Lot
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