INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM —
ETYKIETO-ULOTKA

Butelki HDPE

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Francja

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

TOIIAZUTYL...c.eviiiieiieciie ettt 25 mg/ml
Klarowny roztwor bezbarwny do z6étto-zielonego.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia

5.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1L
5L



6. WSKAZANIE(-A) LECZNICZE

Leczenie kokcydiozy u mtodych kur rzeznych i ptakow stad zarodowych.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

| 9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (mtode kury rzezne i ptaki stad zarodowych).

| 10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustnie w wodzie do picia.

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 dobe¢ 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 ciaggu 48 godzin lub w ciggu jednego 8-
godzinnego okresu na dobg przez 2 kolejne dni.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

Nalezy stosowac wlasciwe i1 prawidtowo skalibrowane urzadzenia dozujace. Woda zawierajaca
produkt leczniczy powinna stanowi¢ jedyne zrodto wody do picia.

Woda zawierajgca produkt leczniczy nadaje si¢ do spozycia tylko przez 24 godziny. Nalezy
codziennie przygotowywac $§wiezg porcje.

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

12. OKRES(-Y) KARENCJI




Okres(-y) karencji:

Tkanki jadalne: 16 dni.

Jaja: produkt nie jest dopuszczony do stosowania u niosek znoszacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Zaleca si¢ leczenie wszystkich osobnikow w grupie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpasozytniczych, czeste 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.

Specjalne $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 r¢kawice z gumy syntetycznej.
W przypadku rozlania produktu na skére lub oczy nalezy je natychmiast przemy¢ woda.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece i odstonictg skore.

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

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

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Pierwsze objawy nietolerancji, takie jak zmniejszone spozycie wody, obserwowano przy dawkach
przekraczajacych 5-krotnie dawke zalecana.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.




| 16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY ETYKIETO-ULOTKI

17. INNE INFORMACJE

Butelki HDPE 1 litr
Butelkiki HDPE 5 litrow
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STAOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci(EXP): {miesigc/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

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

2212/12

22. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



