CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



AWDZONO poOD

1 ERYTORYCZNYM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Dozuril CT 25 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazury!l 25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Makrogol 300
Trolamina

Klarowny roztwér bezbarwny do z6tto-zielonego do podania w wodzie do picia.
3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (mtode kury rzezne i ptaki stad zarodowych), indyki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie kokcydiozy wywotanej zakazeniami ré6znymi gatunkami Eimeria:
Kury: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. tenella.
Indyki: E. adenoides 1 E. meleagrimitis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia kokcydiozy. Dlatego podczas
leczenia zaleca si¢ zwraca¢ uwagg na higien¢ w budynkach zamknietych, szczegdlnie pod wzglgdem
ogdlnej czystosci 1 redukeji wilgoci.

Zaleca sig leczenie wszystkich osobnikéw w zagrodzie. W celu uzyskania najlepszych wynikéw
leczenie nalezy rozpocza¢, zanim objawy kliniczne choroby rozprzestrzenig si¢ na cate stado.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpasozytniczych, czgste i powtarzajace si¢ stosowanie
produktéw przeciwpierwotniaczych, zawierajacych substancje czynng z tej samej klasy, badz
stosowanie zbyt matych dawek z powodu niedoszacowania masy ciata moze prowadzi¢ do
lekoopornosci. Aby ograniczy¢ ryzyko lekoopornosci, nalezy stosowac zalecane dawki.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac z dodatkami paszowymi lub innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, ktére mogg wptynac na skutecznos¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego, takimi jak kokcydiostatyki i histomonostatyki.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0os6b podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze podrazniaé skore, oczy i blony $luzowe.

Nalezy unikaé kontaktu ze skorg i oczami, w tym kontaktu reka-oko i r¢ka-usta.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ odziez ochronng, w tym
rekawice z gumy syntetycznej.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami nalezy je natychmiast przemy¢ woda.

Podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jesé, pi¢ ani palié tytoniu.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na substancj¢ czynng i/lub makrogol 300 powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla ptodu. Kobiety w cigzy i kobiety planujace
zaj$¢ w cigzg¢ powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozgdane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie ,,Dane kontaktowe” w ulotce
informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaty dziatanie toksyczne na
rozrodczos¢ 1 embriotoksyczne. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczesnie z antybiotykami moze doprowadzi¢
do zmniejszenia spozycia wody u indykow. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania innych
substancji w wodzie do picia.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Dawkowanie: 7 mg toltrazurylu na kilogram masy ciata na dobg¢ (= 0,28 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na kilogram masy ciata na dobe). Leczenie trwa przez dwa kolejne dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac przez 2 kolejne dni w systemie ciagglym przez 24
godziny lub pulsacyjnie przez 8 godzin na dobe.

Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ wymieniana na swiezg co 24
godziny.



Dawkowanie powinno opierac si¢ na aktualnym, rzeczywistym spozyciu wody do picia przez ptaki,
poniewaz rozni si¢ ono w zaleznosci od gatunku, wieku, stanu zdrowia i typu uzytkowego ptaka oraz
w zaleznosci od warunkéw w pomieszczeniach (np. temperatury otoczenia, programéw $wietlnych).

W przypadku ciagltego leczenia przez 24 godziny ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, ktora
nalezy zmiesza¢ z wodg do picia dla leczonych ptakéw, oblicza sie wedhug nastepujgcego wzoru:

Ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wymagana na litr wody do picia:

0,28 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ X  $rednia masa ciata (kg)

kg masy ciata / dobe zwierzat poddawanych leczeniu
= x ml weterynaryjnego
$rednie spozycie wody (litr) na zwierze w ciggu 24 godzin produktu leczniczego na

litr wody do picia

Ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wymagana w ciggu doby (24 godziny):
Obliczong ilo$¢ (x ml weterynaryjnego produktu leczniczego na litr) nalezy pomnozy¢ przez taczne
spozycie wody do picia (1) w ciagu doby (24 godz.).

W przypadku podawania produktu przez 8-godzin na dobe ilo$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktora nalezy zmiesza¢ z wodg do picia dla leczonych ptakéw, oblicza si¢ wedtug
nastepujacego wzoru:

Ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wymagana na litr wody do picia:

0,28 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/  x $rednia masa ciata (kg)

kg masy ciata / dobe zwierzat poddawanych leczeniu
= y ml weterynaryjnego
$rednie spozycie wody (litr) na zwierze w ciggu 8 godzin produktu leczniczego na

litr wody do picia

Ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wymagana do 8-godzinnego okresu leczenia na dobe:
Obliczong ilo$¢ (y ml weterynaryjnego produktu leczniczego na litr) nalezy pomnozy¢ przez tgczne
spozycie wody do picia (1) w ciggu 8 godzin.

Odpowiednig ilo$¢ roztworu nalezy codziennie dodawaé do wody do picia, jednocze$nie mieszajac.

Aby wszystkie ptaki pity wodg rownomierne, nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ miejsca przy
poidle. W czasie leczenia ptaki z wolnego wybiegu nalezy utrzymywaé w zamknietych
pomieszczeniach.

Po zakonczeniu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczyscié , aby zapobiec
pobieraniu weterynaryjnego produktu leczniczego w dawkach subterapeutycznych, szczegdlnie jesli
moze to prowadzi¢ do lekoopornosci.

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

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

Zmniejszone spozycie wody moze by¢ pierwszym objawem przedawkowania. Obserwuje si¢ to przy
dawkach przekraczajacych 5-krotnie dawke zalecang.



3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace 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: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie stosowac na 6 tygodni przed
rozpoczgciem okresu nie$nosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QP51BCO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest kokcydiostatykiem z grupy triazinetrionow dziatajacym na Eimeria spp. Toltrazuryl
wywoluje zmiany w strukturze komérkowej stadidéw rozwojowych kokcydii. Sg one spowodowane
przede wszystkim obrzgkiem siateczki §rédplazmatycznej i aparatu Golgiego, zmianami w przestrzeni
okotojadrowej i zaburzeniami podziatéw komoérkowych. Toltrazuryl zmniejsza aktywnos$é enzyméw
fancucha oddechowego w komorkach pasozytow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U drobiu toltrazuryl jest wchtaniany w co najmniej 50% po podaniu doustnym. Najwyzsze stezenia
osigga w watrobie i nerkach drobiu. Substancja czynna jest szybko metabolizowana. Glownym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: butelka - 4 lata.
Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: kanister - 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 1 1 produktu, zamknigta zakretka z polietylenu
o wysokiej gestosci, wyposazong w pierscien zabezpieczajacy-+ usuwalny. polictylenowy krazek
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uszczelniajacy. Kanister z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajacy 51 produktu, zamkniety
zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci, wyposazong w piersciefi zabezpieczajgcy.
Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw 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

3007/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/08/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

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




