CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dozuril 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna;

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicza;

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg
Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Biala lub zoltawa zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosicta 3—5-dniowe)
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podobnie jak w przypadku kazdego srodka przeciwpasozytniczego, czgste 1 powtarzane
stosowanie nalezacych do tej samej klasy srodkow przeciw pierwotniakom, moze prowadzi¢ do
rozwini¢cia opornosci.

Zaleca sie podanie srodka wszystkim zwierzetom w zagrodzie. Srodki higieniczne mogg
zmniejszy¢ ryzyko kokcydiozy. W zwigzku z tym zaleca si¢ rOwnoczesne poprawienie
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warunkow higienicznych w dotknigtym obiekcie, w szczegolnosci zmniejszenie wilgotnosci i
poprawe czystosci.

W celu uzyskania najlepszych rezultatow, zwierzeta nalezy poddac leczeniu przed
spodziewanym wystgpieniem 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.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nieznane.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

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

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w trakcie pracy z produktem.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania doustnego.

Leczenie indywidualnych zwierzat.

Kazdej leczonej §wini w 3—5 dniu zycia nalezy poda¢ jedng dawke 20 mg toltrazurylu na
kilogram masy ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciata.
Ze wzgledu na mate objetosci wymagane do leczenia poszczegdlnych prosiat zaleca si¢
stosowanie sprz¢tu do dozowania o doktadno$ci dawkowania 0,1 ml.

Zawiesine doustng nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ masg ciata zwierzat.

Leczenie podczas inwazji bedzie miato ograniczong wartos¢ dla poszczegodlnych prosiat, ze

wzgledu na wystgpujace juz uszkodzenia jelita cienkiego.

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

Nie obserwowano zadnych objawdw nietolerancji u prosiat po trzykrotnym przedawkowaniu
produktu.

4.11 Okres karencji
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Tkanki jadalne: 61 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty: Srodki
przeciwko pierwotniakom. Grupa triazynotrionu
Kod ATCvet: QP51AJ01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazynonu. Dziala przeciwko kokcydiom z rodzaju Isospora. Produkt
leczniczy weterynaryjny przeciwdziata wszystkim stadiom wewnatrzkomoérkowego rozwoju
kokcydidw, zarowno w merogonii (rozmnazanie bezplciowe), jak i w gamogonii (rozmnazanie
plciowe). Wszystkie stadia sg niszczone, w zwigzku z tym $rodek dziata kokcydobojczo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli wchtaniany z biodostepnoscia > 70%. Glownym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Eliminacja toltrazurylu jest powolna, z potowicznym
czasem eliminacji okoto 3 dni. Produkt wydalany jest gtownie z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E-211)
Sodu propionian (E-281)
Sodu dokuzynian

Bentonit

Guma ksantan (E-415)

Glikol propylenowy (E-1520)
Kwas cytrynowy, bezwodny
Symetykon emulsja

Woda oczyszczona

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
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Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci z bialg nakretka z polietylenu o wysokiej gestosci, o
pojemnosci 250 ml i 1000 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z obowigzujgcymi 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

2415/15

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2015-04-01
Data przedluzenia pozwolenia: XXXX-XX-XX

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
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