VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dozuril 25 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
toltrazurilio 25 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu.

Skaidrus bespalvis ar geltonai zalias tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Vistos (vistaités ir veislinés vistos).

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistaitéms ir veislinéms vistoms, sergancioms kokcidioze, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Gera higiena gali sumazinti kokcidiozés pasireiskimo pavojy. Todél rekomenduotina gydant paukscius
pasalinti ir pauksciy auginimo salygy trikumus. Vistidés turi biiti Svarios ir sausos.
Rekomenduotina gydyti visus pulko paukscius.

Norint pasiekti geriausig rezultatg, gydyti reikia pradéti ligos klinikiniams poZymiams dar neisplitus
visame pulke.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Kaip ir naudojant kitas antiparazitines medziagas, dél dazno pakartotinio tos pacios klasés pirmuonis
veikian¢iy medziagy naudojimo bei per mazos dozés naudojimo nustacius per maza svorj, sukeléjai
joms gali tapti atspariis. Norint sumazinti atsparumo i§sivystyma, yra svarbu laikytis rekomenduojamy
doziy.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vengti vaisto salyCio su oda ar patekimo j akis.

Dirbant su vaistu, bitina naudoti asmenines apsaugos priemones, jskaitant sintetines gumines
pirstines.

Jeigu vaisto patenka ant odos ar | akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Po naudojimo reikia plauti rankas ir odos vietas, ant kuriy pateko vaisto.

Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Vaisto dozé yra 7 mg 1 kg kiino svorio per para, girdyti 2 dienas iS eilés (atitinka 28 ml tirpalo 100 kg
kiino svorio per parg arba 1,4 ml veterinarinio vaisto 1 1 geriamojo vandens, skaic¢iuojant kad 5 kg
svorio paukstis iSgeria 1 1 vandens).

Veterinarinj vaistg reikia girdyti nepertraukiamai 48 val. arba 8 val. per para dvi dienas is eilés.
Biitina kuo tiksliau apskai¢iuoti bendra gydomy pauksciy svorj ir jy per parg iSgeriamg vandens kiekj.
Pauksciy iSgeriamo vandens kiekis gali skirtis, priklausomai nuo jy klinikinés buklés, aplinkos
temperatiiros, §viesos rezimo, naudojamy girdymo sistemy, amziaus ir veislés. Jei pauks$ciai iSgeria
daugiau ar maziau vandens, nei nurodyta auksciau, veterinarinio vaisto koncentracija geriamajame
vandenyje biitina atitinkamai perskaiciuoti.

Reikia naudoti tinkamg ir tinkamai sukalibruota dozavimo jrangg. Vanduo su veterinariniu vaistu turi
biti vienintelis geriamojo vandens Saltinis.

Vanden] su veterinariniu vaistu galima duoti gerti tik 24 val., po to reikia ruosti naujg tirpala.

Jei veterinarinio vaisto koncentracija vandenyje yra didesné nei 3:1 000 (3 ml tirpalo j 1 1 geriamojo
vandens), gali pasireiksti precipitacija. Nerekomenduotina vaistg skiesti i§ anksto ir naudoti per
dozavimo pompa (dozatoriy). Patartina naudoti didesne talpykla.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Pirmieji netoleravimo pozZymiai (sumazgjgs iSgeriamo vandens kiekis) pasireiské naudojus penkis
kartus didesne nei rekomenduotina vaisto dozeg.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

KiauSiniams — neregistruota naudoti pauk$ciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: pirmuonis veikiantys vaistai, triazinai.



ATCvet kodas: QP51AJO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Toltrazurilis yra triazinono darinys, veikiantis kokcidijas. Toltrazurilis sumazina parazito kvépavimo
grandinés fermenty aktyvuma, sukeldamas endoplazminio tinklo ir Goldzio aparato uzdegima,
perinuklearinés erdvés modifikacijas ir branduolio skilimo alteracija.

Jis veikia Eimeria genties kokcidijas intralgstelinio vystymosi stadijose, jskaitant Sizogonijos
(nelytinio dauginimosi) ir gametogonijos (lytinio dauginimosi).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Pauksciy organizme absorbuojama maziausiai 50 % toltrazurilio. Veiklioji medziaga organizme
sparciai metabolizuozama, pagrindinis metabolitas yra toltrazurilio sulfonas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Trolaminas,
makrogolis 300.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliai su didelio tankio polietileno uzsukamais dangteliais ir
nupléSiamomis apsauginémis polietileninémis plévelémis po 1 1.

Didelio tankio polietileno bakeliai su didelio tankio polietileno uzsukamais dangteliais ir
nuplésiamomis apsauginémis polietileninémis plévelémis po 5 1.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24



4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI
research@dopharma.com

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2129/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-06-02
Perregistravimo data 2017-08-08

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-05-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-
INFORMACINIO LAPELIO

{TIPAS/RUSIS}

1.  Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidima atsakingo gamintojo, jei jie skirtingi,
pavadinimas ir adresas

Registruotojas
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Pranciizija

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 BX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dozuril 25 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms
Toltrazurilis

| 3. Veiklioji (-iosios) ir kitos medZiagos

1 ml yra 25 mg toltrazurilio.
Skaidrus bespalvis ar geltonai zalias tirpalas.

| 4. Vaisto forma

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 5. Pakuotés dydis

11
51

6. Indikacija (-os)

Vistaitéms ir veislinéms vistoms, sergancioms kokcidioze, gydyti.



7. Kontraindikacijos

Neéra.
8. Nepalankios reakcijos
Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Sioje etiketéje, arba manant, kad vaistas
neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

9. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Vistos (vistaités ir veislinés vistos).

10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Vaista reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Vaisto dozé yra 7 mg 1 kg kiino svorio per para, girdyti 2 dienas i$ eilés (atitinka 28 ml tirpalo 100 kg
kiino svorio per parg arba 1,4 ml veterinarinio vaisto 1 1 geriamojo vandens, skaic¢iuojant kad 5 kg
svorio paukstis iSgeria 1 1 vandens).

Veterinarinj vaistg reikia girdyti nepertraukiamai 48 val. arba 8 val. per parg dvi dienas i$ eilés.

11. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina kuo tiksliau apskai¢iuoti bendra gydomy pauksciy svorj ir jy per parg iSgeriamg vandens kiekj.
Pauksciy iSgeriamo vandens kiekis gali skirtis, priklausomai nuo jy klinikinés biiklés, aplinkos
temperatiiros, §viesos rezimo, naudojamy girdymo sistemy, amziaus ir veislés. Jei pauksciai iSgeria
daugiau ar maziau vandens, nei nurodyta auks§¢iau, veterinarinio vaisto koncentracijg geriamajame
vandenyje bitina atitinkamai perskaiciuoti.

Reikia naudoti tinkamg ir tinkamai sukalibruota dozavimo jranga. Vanduo su veterinariniu vaistu turi
buti vienintelis geriamojo vandens $altinis.

Vandenj su veterinariniu vaistu galima duoti gerti tik 24 val., po to reikia ruosti naujg tirpala.

Jei veterinarinio vaisto koncentracija vandenyje yra didesné nei 3:1 000 (3 ml tirpalo i 1 1 geriamojo
vandens), gali pasireiksti precipitacija. Nerekomenduotina vaistg skiesti i§ anksto ir naudoti per
dozavimo pompa (dozatoriy). Patartina naudoti didesn¢ talpykla.

12. ISlauka

Islauka
Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.
Kiausiniams — neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.

13. Specialiosios laikymo salygos

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

14. Specialieji jspéjimai



Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Gera higiena gali sumazinti kokcidiozés pasireiSkimo pavojy. Todél rekomenduotina gydant paukscius
pasalinti ir pauk$c¢iy auginimo salygy trikumus. Vistidés turi biiti §varios ir sausos.

Rekomenduotina gydyti visus pulko paukscius.

Norint pasiekti geriausig rezultatg, gydyti reikia pradéti ligos klinikiniams poZymiams dar neiSplitus
visame pulke.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Kaip ir naudojant kitas antiparazitines medziagas, dél dazno pakartotinio tos pacios klasés pirmuonis
veikian¢iy medziagy naudojimo bei per mazos dozés naudojimo nustacius per maza svorj, sukéléjai
joms gali tapti atspariis. Norint sumazinti atsparumo i$sivystyma, yra svarbu laikytis rekomenduojamy
doziy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti vaisto saly¢io su oda ar patekimo ] akis.

Dirbant su vaistu, biitina naudoti asmenines apsaugos priemones, jskaitant sintetines gumines
pirstines.

Jeigu vaisto patenka ant odos ar | akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Po naudojimo reikia plauti rankas ir odos vietas, ant kuriy pateko vaisto.

Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai)
Pirmieji netoleravimo pozymiai (sumazgjgs iSgeriamo vandens kiekis) pasireiské naudojus penkis
kartus didesne nei rekomenduotina vaisto dozeg.

Nesuderinamumai

Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei buitina
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data

2021-05-06

17. Kita informacija

DTPE buteliai po 1 1.
DTPE bakeliai po 5 1.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui® ir tiekimo bei naudojimo salygos ar
apribojimai, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.




| 19. Nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky*

Saugoti nuo vaiky.

| 20. Tinkamumo data

Tinka iki {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.
Atidarius sunaudoti iki....

| 21. Registracijos numeris (-iai)

LT/2/12/2129/001
LT/2/12/2129/002



