CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dozuril 25 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Toltrazuryl 25 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia

Klarowny roztwor bezbarwny do z6tto-zielonego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (mtode kury rzezne i ptaki stad zarodowych).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie kokcydiozy u mtodych kur rzeznych i ptakow stad zarodowych.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia kokcydiozy. Z tego powodu zaleca
si¢ naprawianie wszelkich brakoéw dotyczacych hodowli, niezaleznie od leczenia. Kurniki nalezy
utrzymywac w stanie czystym i suchym.

Zaleca si¢ leczenie wszystkich osobnikdw w grupie.

W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenie nalezy rozpoczyna¢, zanim objawy kliniczne
choroby rozprzestrzenig si¢ na catg grupg.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpasozytniczych, czgste stosowanie preparatow
przeciwpierwotniakowych z tej samej grupy, badz stosowanie zbyt matych dawek z powodu
niedoszacowania zywej wagi, moze prowadzi¢ do lekoopornosci. Aby ograniczy¢ ryzyko
lekoopornosci, nalezy stosowac zalecane dawki.
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Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy unika¢ kontaktu skory i oczu z produktem.

Przy stosowaniu produktu nalezy nosi¢ odziez ochronng, w tym rekawice z gumy syntetycznej.
W przypadku rozlania produktu na skorg lub oczy nalezy je natychmiast przemy¢ woda.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece i odstonigta skore.

Podczas uzywania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Brak

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia.

Dawkowanie: 7 mg na kilogram masy ciata na dobe przez 2 kolejne dni, doustnie, co odpowiada 28 ml
roztworu doustnego na 100 kg masy ciata na dobg lub 1,4 ml produktu na litr wody do picia na
podstawie spozycia wody do picia wynoszacego 1 litr na 5 kg masy ciata.

Ten produkt leczniczy nalezy podawac nieprzerwanie w ciggu 48 godzin lub w ciagu jednego 8-
godzinnego okresu na dobg, przez 2 kolejne dni.

Konieczne jest doktadne obliczenie catkowitej masy ciata leczonych zwierzat i dziennego spozycia
wody.

Spozycie wody moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci szczegdlnie od stanu podstawowego, temperatury
otoczenia, programu oswietlenia, stosowanego systemu podawania wody do picia oraz rasy. Jezeli
spozycie wody jest wigksze lub mniejsze niz podane powyzej wartosci standardowe, nalezy
odpowiednio skorygowac¢ stezenie produktu leczniczego w wodzie do picia.

Nalezy stosowac wlasciwe i prawidtowo skalibrowane urzadzenia dozujace. Woda zawierajaca
produkt leczniczy powinna stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia.

Woda zawierajaca produkt leczniczy nadaje si¢ do spozycia tylko przez 24 godziny. Nalezy
codziennie przygotowywac §wieza porcje.

Stezenia przekraczajace 3:1000 (3 ml produktu w 1 litrze wody do picia) mogg powodowac
wytracanie si¢ produktu. Nie zaleca si¢ wstepnego rozcienczania i podawania za pomoca pompy
dozujacej (dozownika). Preferowane jest stosowanie pojemnika zbiorczego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Pierwsze objawy nietolerancji, takie jak zmniejszone spozycie wody, obserwowano przy dawkach
przekraczajacych 5-krotnie dawke zalecana.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne : 16 dni.
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Jaja: produkt nie jest dopuszczony do stosowania u niosek znoszacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpierwotniakowe, triazyny.
Kod ATCvet: QP51AJO1.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazynonu. Toltrazuryl zmniejsza aktywno$¢ enzymow tancucha
oddechowego w komorkach pasozytow, prowadzac do zmian zapalnych struktur siateczki
$rodplazmatycznej i Aparatu Golgiego, zaburzenia struktur okotojadrowych i podziatow jader
komérkowych. Dziata na kokcydia z rodzaju Eimeria. Dziata na wszystkie wewnatrzkomorkowe
stadia rozwojowe pierwotniakow, w tym schizogonie (rozmnazanie bezptciowe) i gametogonie
(rozmnazanie ptciowe).

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

U drobiu toltrazuryl jest wchtaniany w co najmniej 50%. Substancja czynna jest szybko
metabolizowana. Gléwnym metabolitem jest sulfon toltrazurylu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trolamina
Makrogol 300

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

Butelka z HDPE z zakretka z HDPE oraz polietylenowa naktadka gwarancyjna zawierajaca 1 litr
produktu.

Pojemnik z HDPE z zakretka z HDPE oraz polietylenowa naktadka gwarancyjng zawierajaca 5 litrow
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia
research(@dopharma.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2212/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/11/2012

Data przedtuzenia pozwolenia: 25/09/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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