ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dozuril 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 50 mg

Substancje pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sodu benzoesan (E-211) 2,1 mg

Sodu propionian (E-281) 2,1 mg

Sodu dokuzynian

Bentonit

Guma ksantan (E-415)

Glikol propylenowy (E-1520)

Kwas cytronowy, bezwodny

Symetykon emulsja

Woda oczyszczona

Biata lub zoltawa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta 3-5-dniowe).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do zapobiegania objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (3—5 dni) w
gospodarstwach z potwierdzonym wystepowaniem kokcydiozy wywotanej przez Cystoisospora suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Podobnie jak w przypadku kazdego produktu przeciwpasozytniczego, czgste i powtarzane stosowanie

nalezacych do tej samej klasy produktow przeciw pierwotniakom, moze prowadzi¢ do rozwini¢cia
opornosci.



Zaleca si¢ podanie produktu wszystkim zwierzetom w zagrodzie. Srodki higieniczne moga zmniejszy¢
ryzyko kokcydiozy. W zwiazku z tym zaleca si¢ rownoczesne poprawienie warunkow higienicznych
w dotknietym obiekcie, w szczegdlnosci zmniejszenie wilgotnosci i poprawe czystosci.

W celu uzyskania najlepszych rezultatow, zwierzeta nalezy poddac leczeniu przed spodziewanym
wystapieniem objawow klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.

Aby zmieni¢ przebieg stwierdzonego klinicznie zakazenia kokcydiami, w przypadku pojedynczych
zwierzat wykazujacych objawy biegunki moze by¢ wymagane dodatkowe leczenie wspomagajace.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

W przypadku rozlania na skérg lub do oczu nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Odpowiednie dane kontaktowe znajdujg si¢ na etykiecie.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie dotyczy

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane, tj. nie wystepuja interakcje w potaczeniu z suplementami zelaza.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Leczenie indywidualnych zwierzat.

Kazdej leczonej $wini w 3—5 dniu zycia nalezy poda¢ jedng dawke 20 mg toltrazurylu na kilogram
masy ciala, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciata.

Ze wzgledu na mate objgtosci wymagane do leczenia poszczegolnych prosiat zaleca si¢ stosowanie
sprzetu do dozowania o doktadnosci dawkowania 0,1 ml.

Zawiesing doustng nalezy wstrzasng¢ przed uzyciem.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzat.

Leczenie podczas inwazji bedzie miato ograniczong warto$¢ dla poszczegdlnych prosiat, ze wzgledu
na wystepujace juz uszkodzenia jelita cienkiego.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zadnych objawow nietolerancji u prosiat po trzykrotnym przedawkowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 61 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCuvet:
QP51BCO01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodna triazynonu. Dziata przeciwko kokcydiom z rodzaju Cystoisospora.
Weterynaryjny produkt leczniczy przeciwdziata wszystkim stadiom wewnatrzkomorkowego rozwoju
kokcydiéw, zarowno w merogonii (rozmnazanie bezptciowe), jak i w gamogonii (rozmnazanie
plciowe). Wszystkie stadia sg niszczone, w zwigzku z tym weterynaryjny produkt leczniczy dziata
kokcydobdjczo.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli wchtaniany z biodostepnoscia > 70%. Gtownym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Eliminacja toltrazurylu jest powolna, z polowicznym czasem
eliminacji okoto 3 dni. Weterynaryjny produkt leczniczy wydalany jest gtdéwnie z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci z biatg nakretkg z polietylenu o wysokiej gestosci, o

pojemnosci 250 ml i 1000 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

2415/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

