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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dozuril 25 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru gaini /1.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘ |
Fiecare 1 ml contine:

Substanta activi:
Toltrazuril 25 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Trolamina

Macrogol 300

Solutie limpede incolora pana Ja galben-verde pentru administrare in apa de baut.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (puicute de inlocuire §i pui pentru reproducere)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul coccidiozei la puicute de inlocuire §i pui broiler pentru reproducere.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

O igiend corespunzatoare poate reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomanda, pe 1langa
tratament, eliminarea eventualelor deficiente din gospodarire. Adaposturile pasarilor de curte trebuie
pastrate curate §i uscate.

Se recomanda tratamentul tuturor puilor dintr-un grup.

Pentru rezultate optime, tratamentul trebuie initiat inainte de raspandirea semnelor clinice ale bolii in
cadrul intregului grup.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Ca in cazul oricarui agent antiparazitar, utilizarea frecventa si repetata a agentilor antiprotozoare din
aceeasi claséd de substante active si dozarea insuficientd din cauza subestimérii greutétii corporale
poate duce la dezvoltarea rezistentei. Este important s& mentineti doza recomandata pentru a reduce
riscul de rezistenta. g :

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreuna cu aditivi furajeri si/sau alte
medicamente de uz veterinar care ar putea influenta eficacitatea produsul medicinal veterinar, cum ar
fi "coccidiostaticele" si "histomonostaticele".



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs mediciﬁe\‘ﬂs veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi sau mucoase.

Evitati contactul cu pi¢kea si ochii, inclusiv contactul de la ména la ochi si de la mana la gurd.
Purtati imbrﬁcémin'te;dﬁ protectie personald, inclusiv ménusi din cauciuc sintetic, atunci cand
manipulati produsul medicinal veterinar.

Spilati imediat cu apa eventualii stropi de pe piele sau din ochi.

Nu consumafi alimente, bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsul medicinal veterinar.

> Spélati mainile dupi utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa si/sau macrogol 300 trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate fi daunator pentru copilul nendscut. Femeile insarcinate si femeile
care intentioneaza sa raiméana insarcinate trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul perioadei de reproducere. Studiile
de laborator la sobolani si iepuri au evidentiat dovezi de efecte repro- si embriotoxice. A se utiliza
numai in functie de evaluarea beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Administrare: Pe cale orald, in apa de baut.

Doza: 7 mg toltrazuril pe kg greutate corporali pe zi, timp de 2 zile consecutive, pe cale orala,
echivalent cu 28 ml solutie orald pe 100 kg greutate corporald pe zi sau 1,4 ml produs medicinal
medicinal veterinar pe litru de ap3 de baut, pe baza unui consum de apa de 1 litru la 5 kg greutate
corporala.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat fie continuu, in decurs de 48 ore, fie pe o
perioada de 8 ore pe zi, timp de 2 zile consecutive.

Greutatea totald a animalelor tratate si consumul zilnic de apa trebuie calculate cu precizie.

Consumul de api poate depinde de mai mulii factori, In special, conditia clinic a animalelor,
temperatura ambientald, programul de lumin, sistemul de baut utilizat, vérsta si rasa. Pentru a obtine
doza corectd, poate fi necesara ajustarea corespunztoare a concentratiei de toltrazuril.

Se recomanda utilizarea de echipamente de miasurare calibrate corespunzitor. Apa medicamentata
trebuie si fie singura sursd de apa.



Apa medicamentati poate fi utilizatd doar timp de 24 ore si trebuie preparata proaspit in fiecare zi.
Dilutiile mai concentrate de 3:1 000 (3 ml produs medicinal veterinar la 1 litru apd de baut) pot
determina precipitare. Nu se recomanda diluarea prealabili si administrarea printr-o pompf, de dozare
(proportionator). A se utiliza, de preferint3, un rezervor pentru depozitare in vrac. [' =

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Primele semne de intoleranta, cum ar fi un consum redus de apd, au fost observate la doze mai mari de
peste 5 ori decat doza recomandati.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 16 zile.

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau destinate si producd oua pentru consum uman.

Nu se utilizeazi in interval de 6 saptdmani nainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP51BCO1.

4.2 Farmacodinamie

Toltrazurilul este un anticoccidian derivat de triazinona.

La nivelul parazitilor, toltrazurilul creste activitatea enzimatici a lantului respirator, cauzind

inflamarea reticulului endoplasmic si a aparatului Golgi, modificarile spatiului perinuclear si alterarea

diviziunii nucleului. Acesta este activ impotriva coccidiilor din genul Eimeria. Este activ impotriva
tuturor stadiilor de dezvoltare intracelular, incluzand schizogonia (inmultirea asexuata) si
gametogonia (faza sexuata).

4.3  Farmacocinetica

La pasirile de curte toltrazurilul se absoarbe Intr-o proportie de cel putin 50%. Substanta activi este
metabolizati rapid. Principalul metabolit este toltrazuril sulfona.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

; Y
Flacoane de 1 litru;fii\i polietilena de fnalta densitate, cu dop filetat din polietilend de Inalta densitate §i
disc de sigilare detagabil din polietilena. _ _
Bidoane de 5 litri din,polietilend de inaltd densitate, cu dop filetat din polietilend de inaltd densitate 1
disc de sigilare détasabil din polietilend.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

'.5.5 _ Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
" .degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170170

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/07/2012

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.ew/veterinary).







AuLeXA w 39

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COM!@AT

Flacon din HDPE '}

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Dozuril 25 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru gaini

(2. COMPOLITIE i

Toltrazuril 25 mg/ml
Solutie limpede incolora pan la galben-verde pentru administrare in apa de baut.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1L
5L

(4. SPECII TINTA B

Gaini (puicute de inlocuire i pui pentru reproducere).

[5.  INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de utilizare

Tratamentul coccidiozei la puicute de inlocuire si pui broiler pentru reproducere.

[6.  CONTRAINDICATII B
Contraindicatii

Nu exista.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]

Atentionari speciale

Atentionari speciale

O igiend corespunzitoare poate reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomanda, pe ldnga
tratament, eliminarea eventualelor deficiente din gospodarire. Adaposturile pésérilor de curte trebuie
péstrate curate si uscate.

Se recomandi tratamentul tuturor puilor dintr-un grup.

Pentru rezultate optime, tratamentul trebuie initiat inainte de rdspandirea semnelor clinice ale bolii in
cadrul intregului grup.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Trebuie acordata atentie pentru evitarea urmatoarelor practici deoarece acestea pot creste riscul de
dezvoltare a rezistentei i, in final, pot determina ineficienta tratamentului:

Ca in cazul oricarui agent antiparazitar, utilizarea frecventa i repetata a agentilor antiprotozoare din
aceeasi clasd de substante active- si dozarea insuficients din cauza subestimarii greutdtii corporale poate




duce la dezvoltarea rezistentei. Este important sa mentineti doza recomandati pentru a redyce riscul de
rezistenti. Lis

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreund cu aditivi furajeri si/sau alte giedicamente de
uz veterinar care ar putea influenta eficacitatea produsul medicinal veterinar, cum ar fi "cockidiostaticele"
si "histomonostaticele". '

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi sau mucoase.

Evitati contactul cu pielea si ochii, inclusiv contactul de lamana la ochi i de la mani la gura.

Purtati imbraciminte de protectie personald, inclusiv manusi din cauciuc sintetic, atunci cand manipulati
produsul medicinal veterinar.

Spalati imediat cu apa eventualii stropi de pe piele sau din ochi.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsul medicinal veterinar.

Spilati mainile dupi utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa si/sau macrogol 300 trebuie s3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate fi daunitor pentru copilul nenéscut. Femeile insircinate si femeile care
intentioneaza sa rimana insircinate trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pasari ouatoare/Fertilitate

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul perioadei de reproducere. Studiile de
laborator la sobolani si iepuri au evidentiat dovezi de efecte repro- si embriotoxice. A se utiliza numai in
functie de evaluarea beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

Supradozaj

Primele semne de intolerantd, cum ar fi un consum redus de apd, au fost observate la doze mai mari de
peste 5 ori decit doza recomandata.

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

| 8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este important3. Permite monitorizarea continui a si gurantei unui
produs medicinal veterinar. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
in aceasta eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare
folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv ro.

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TIN TA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Administrare; Pe cale orald, in apa de baut.



Doza: 7 mg toltrazuril pe kg greutate corporala pe zi, timp de 2 zile consecutive, pe cale orala, echivalent
cu 28 ml solutie orala pe 100 kg greutate corporali pe zi sau 1,4 ml produs medicinal veterinar pe litru de
apa de baut, pe baza unui consum de api de 1 litru la 5 kg greutate corporald.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat fie continuu, in decurs de 48 ore, fie pe 0 perioada
de 8 ore pe zi, timp de 2 zile consecutive.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Reécomandiri privind administrarea corecta

rxd

Greutatea totali a animalelor tratate si consumul zilnic de apa trebuie calculate cu precizie.

Consumul de apa medicamentatd poate depinde de mai multi factori, in special, conditia clinica a
animalelor, temperatura ambientald, programul de lumina, sistemul de baut utilizat, varsta §i rasa. Pentru a
obtine doza corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de toltrazuril.

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzator. Apa medicamentatd trebuie
sd fie singura sursd de apa.

Apa medicamentatd poate fi utilizatd doar timp de 24 ore si trebuie preparati proaspat in fiecare zi.
Dilutiile mai concentrate de 3:1 000 (3 ml produs medicinal veterinar la 1 litru api de baut) pot determina
precipitare. Nu se recomanda diluarea prealabild si administrarea printr-o pompa de dozare
(proportionator). A se utiliza, de preferintd, un rezervor pentru depozitare in vrac.

I 11. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioade de asteptare

Carne si organe: 16 zile.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 6 saptamani inainte de inceputul perioadei de ouat.

r12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

14, CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ]




Clasificarea produselor medicinale veterinare i

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. ! .

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNIL]&
AMBALAJELOR

170170

Dimensiunile ambalajelor
Flacoane de 1 litru, bidoane de 5 litri din HDPE.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

| 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI ]

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinidtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Tel: +31 162 582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Franta

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

307200 Judetul Timis

Roménia

Tel: +40 728 138903




a.ardelean@dopharma.ro

[ 18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

I 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

N

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupa desigilare/deschidere a se utiliza pand la ...

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






