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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dozuril 50 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Toltrazuril 50 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumbenzoat (E211)

2.1 mg

Natriumpropionat (E281)

2.1 mg

Docusat-Natrium

Bentonit

Xanthangummi (E415)

Propylenglycol (E1520)

Citronensiure, wasserfrei

Simethicon Emulsion

Gereinigtes Wasser

Weille oder gelbliche Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Schwein (Ferkel, 3-5 Tage alt).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose bei neugeborenen Ferkeln (3-5 Tage alt) in
landwirtschaftlichen Betrieben mit bestétigter Kokzidiose durch Cystoisospora suis in der

Vorgeschichte.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise




Wie bei jedem Antiparasitikum kann die hdufige und wiederholte Anwendung von Antiprotozoika aus
derselben Substanzklasse zur Entwicklung von Resistenzen fiihren.

Es wird empfohlen, alle Tiere in einem Stall zu behandeln.

Durch HygienemafBnahmen kann das Risiko einer Kokzidiose verringert werden. Es wird daher
empfohlen, in der betroffenen Einrichtung gleichzeitig die Hygienebedingungen zu verbessern, dabei
ist insbesondere auf Trockenheit und Sauberkeit zu achten.

Um den groBitmdglichen Nutzen zu erzielen, sollten die Tiere in der Prépatenzperiode, d.h. vor dem
erwarteten Auftreten klinischer Symptome, behandelt werden.

Bei Tieren mit Symptomen einer klinisch manifesten Kokzidiose, wie Durchfall, kann eine zusétzliche
unterstiitzende Behandlung zur Abmilderung des Krankheitsgeschehens erforderlich sein.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Toltrazuril sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Haut- und Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt sofort mit Wasser ab- bzw. ausspiilen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen
Keine bekannt.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auf
dem Etikett. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auf
dem Etikett.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.
Es besteht beispielsweise keine Wechselwirkung in Kombination mit Eisenergénzungspriparaten.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung



Zum Eingeben.
Zur Einzeltierbehandlung.

Jedes zu behandelnde Ferkel ist im Zeitraum vom 3. — 5. Lebenstag mit einer einmaligen oralen Dosis
von 20 mg Toltrazuril pro kg Kérpergewicht (entsprechend 0,4 ml der Suspension zum Eingeben pro

kg Korpergewicht) zu behandeln.

Aufgrund der geringen Menge, die flir die Behandlung einzelner Ferkel benétigt wird, wird die
Verwendung einer Dosierhilfe mit einer Dosiergenauigkeit von 0,1 ml empfohlen.

Die Suspension muss vor dem Gebrauch geschiittelt werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Die Behandlung wihrend eines Krankheitsausbruchs ist fiir das einzelne Ferkel von begrenztem
Nutzen, da bereits eine Schddigung des Diinndarms eingetreten ist.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Eine dreifache Uberdosierung wurde von Ferkeln ohne Anzeichen einer Unvertriglichkeit gut
vertragen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 61 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QP51BCO1

4.2 Pharmakodynamik

Toltrazuril ist ein Triazinonderivat. Es ist gegen Kokzidien der Gattung Cystoisospora in allen
intrazelluliren Entwicklungsstadien wirksam, einschlieBlich Merogonie (ungeschlechtliche
Vermehrung) und Gamogonie (geschlechtliches Stadium). Da alle Entwicklungsstadien abgetotet
werden , handelt es sich um einen kokzidioziden Wirkmechanismus.

4.3 Pharmakokinetik
Nach oraler Gabe wird Toltrazuril langsam resorbiert und hat eine Bioverfiigbarkeit von > 70 %. Der
Hauptmetabolit ist Toltrazurilsulfon. Die Elimination von Toltrazuril erfolgt langsam mit einer

Eliminationshalbwertszeit von etwa 3 Tagen. Die Ausscheidung erfolgt im Wesentlichen iiber die
Fazes.

S. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN



5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre
Haltbarkeit nach dem erstmaligen Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Flaschen aus hochdichtem Polyethylen mit einem weilen Schraubdeckel aus hochdichtem Polyethylen
mit 250 ml und 1000 ml Inhalt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dopharma Research B.V.

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 401887.00.00

AT: Z.Nr.: 835283

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 25/10/2013

AT: Datum der Erstzulassung: 02/12/2013

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

DE: {MM/JJJ]}
AT: 09/2024



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

HDPE-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dozuril 50 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Schweine

2. ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthélt:

Wirkstoff:
Toltrazuril 50 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemille Verabreichung des Mittels erforderlich
ist:

Natriumbenzoat (E211) 2,1 mg

Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

Weille oder gelbliche Suspension zum Eingeben.

3. PACKUNGSGROSSE

250 ml
1000 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Schwein (Ferkel, 3-5 Tage alt).

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung klinischer Symptome von Kokzidiose bei neugeborenen Ferkeln (3-5 Tage alt) in
landwirtschaftlichen Betrieben mit bestétigter Kokzidiose durch Cystoisospora suis in der
Vorgeschichte.

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen )
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Bestandteile.

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise



Besondere Warnhinweise:

Wie bei jedem Antiparasitikum kann die hiufige und wiederholte Anwendung von Antiprotozoika aus
derselben Substanzklasse zur Entwicklung von Resistenzen fiihren.

Es wird empfohlen, alle Tiere in einem Stall zu behandeln.

Durch HygienemaBBnahmen kann das Risiko einer Kokzidiose verringert werden. Es wird daher
empfohlen, in der betroffenen Einrichtung gleichzeitig die Hygienebedingungen zu verbessern, dabei
ist insbesondere auf Trockenheit und Sauberkeit zu achten.

Um den groBtmoglichen Nutzen zu erzielen, sollten die Tiere in der Prépatenzperiode, d.h. vor dem
erwarteten Auftreten klinischer Symptome, behandelt werden.

Bei Tieren mit Symptomen einer klinisch manifesten Kokzidiose wie Durchfall, kann eine zusétzliche,
unterstiitzende Behandlung zur Abmilderung des Krankheitsgeschehens erforderlich sein.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Toltrazuril sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Haut- und Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt sofort mit Wasser ab- bzw. ausspiilen.

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt. Es besteht beispielsweise keine Wechselwirkung in Kombination mit
Eisenergdnzungspréparaten.

Uberdosierung:
Eine dreifache Uberdosierung wurde von Ferkeln ohne Anzeichen einer Unvertriiglichkeit gut

vertragen.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
dem Etikett aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieses
Etiketts oder tiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/



mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Zur Einzeltierbehandlung.

Jedes zu behandelnde Ferkel ist im Zeitraum vom 3. — 5. Lebenstag mit einer einmaligen oralen Dosis
von 20 mg Toltrazuril pro kg Korpergewicht (entsprechend 0,4 ml der Suspension zum Eingeben pro
kg Korpergewicht) zu behandeln.

Aufgrund der geringen Menge, die fiir die Behandlung einzelner Ferkel bendtigt wird, wird die
Verwendung einer Dosierhilfe mit einer Dosiergenauigkeit von 0,1 ml empfohlen.

Die Suspension muss vor dem Gebrauch geschiittelt werden.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Die Behandlung wihrend eines Krankheitsausbruchs ist fiir das einzelne Ferkel von begrenztem
Nutzen, da bereits eine Schddigung des Diinndarms eingetreten ist.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Essbare Gewebe: 61 Tage.

12.  BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrduchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus



entstandener Abfélle nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT: Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

DE: 401887.00.00
AT: Z.Nr.: 835283

Packungsgrofien
- Flasche mit 250 ml
- Flasche mit 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

|16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung

DE: {MM/JJIJ}
AT: 09/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma France

23, Rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Frankreich

Dopharma B.V.
Zalmweg 24


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Deutschland GmbH

Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20

pharmakovigilanz@dopharma.de

| 18. WEITERE INFORMATIONEN

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate

Nach Anbruch verwendbar bis: ...

| 21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}


mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de

