PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU —- KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

HDPE lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dozuril 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2.  SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E281) 2,1 mg

Bila nebo nazloutla suspenze

3. VELIKOST BALENI

250 ml

1000 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (selata ve stari 3-5 dni).

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti
Prevence klinickych ptiznaki kokcidiézy u novorozenych selat (3-5 dnti staii) v chovech s
potvrzenym vyskytem kokcidiozy vyvolané Cystoisospora suis.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepouzivat v ptipad€é zndmé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych
latek.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni



Zvlastni upozornéni:

Jako u ostatnich antiparazitik ¢asté a opakované pouzivani antiprotozoik stejné skupiny mize vést
ke vzniku rezistence.

Doporucuje se osettit vSechna zvitata v kotci.

Hygienicka opatieni mohou pfispét ke snizeni rizika kokcidiozy. Proto se doporucuje soub&zné s
1é¢bou zlepsit hygienické podminky v daném objektu, predev§im dbat na sucho a Cistotu.

K dosazeni maximalniho pifinosu by zvifata méla byt 1é¢ena pred ocekavanym nastupem klinickych
ptiznaki, tj. v prepatentni period¢.
Klinicka kokcididza projevujici se u jednotlivych zvitat prijmem muze vyzadovat podpurnou terapii.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na toltrazuril by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pripravkem.

Zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kizi a o¢ima.

V ptipad¢ ndhodného potiisnéni pokozky nebo zasazeni o¢i ihned oplachnéte vodou.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.
Nejsou znamy interakce v kombinaci s dopliiky obsahujici Zelezo.

Predavkovani:
Trojnasobné piredavkovani bylo dobie snaseno selaty bez priznaki intolerance.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Individualni oSetfeni zvitat.

Kazdé sele by mélo byt oSetfeno 3.-5. den po narozeni jednorazovou peroralni daivkou 20 mg


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

toltrazurilu/kg z.hm., coz odpovida 0,4 ml peroralni suspenze na kg z.hm.
Vzhledem k malym objemlim pozadovanym k 1écbé jednotlivych selat se doporucuje pouziti
davkovaciho zatizeni s ptesnosti 0,1 ml.

Peroralni suspenze se musi pied podanim protiepat.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Pro zajisténi podani odpovidajici davky by méla byt co nejptesnéji stanovena ziva hmotnost.

Lécba behem propuknuti nemoci bude mit pro jedince omezeny piinos, nebot’ jiz doslo k poskozeni
tenkého stieva.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

Maso: 61 dnu

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
Exp.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvl1astni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s vaSim veterinarnim 1ékarem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/007/22-C



Velikosti baleni
Lahve o objemu 250 nebo 1000 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
12/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma France

23, Rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hotovice

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

18. DALSI INFORMACE

DalSi informace

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.
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| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.
Po 1. otevieni spotfebujte do  /

| 21.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}



