OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ETYKIETO-ULOTKA

Butelka z HDPE

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwércy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma France

23, Rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire, France

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Dozuril 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win
Toltrazuryl

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

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

Biata lub zo6ttawa zawiesina doustna

4. Postaé farmaceutyczna

Zawiesina doustna

5. Wielko$¢ opakowania

250 ml

1000 ml

6. Wskazanie(-a) lecznicze



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

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

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

9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosigta 3—5-dniowe)

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

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 poszczegolnych prosiat zaleca si¢ stosowanie
sprzgtu do dozowania o doktadnosci dawkowania 0,1 ml.

Zawiesing doustna nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania
Przed podaniem produktu nalezy dokladnie okresli¢ mase ciata zwierzat.

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

12. Okres(-y) karencji

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 61 dni.

13.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

14. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Podobnie jak w przypadku kazdego $rodka przeciwpasozytniczego, czeste i powtarzane stosowanie
nalezacych do tej samej klasy srodkow przeciw pierwotniakom, moze prowadzi¢ do rozwinigcia
opornosci.

Zaleca si¢ podanie rodka wszystkim zwierzetom w zagrodzie. Srodki higieniczne moga zmniejszy¢
ryzyko kokcydiozy. W zwiazku z tym zaleca si¢ rownoczesne poprawienie warunkow higienicznych
w dotknigtym obiekcie, w szczegolnosci 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.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

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

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

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

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli konieczne
Nie obserwowano zadnych objawdw nietolerancji u prosiat po trzykrotnym przedawkowaniu
produktu.

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

15. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddw, jesli ma to zastosowanie

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

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

15-04-2021

17. Inne informacje

Wykaz wielkos$ci opakowan:

Butelka 250 ml

Butelka 1000 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.




Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznoSci:
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2415/15

22. Numer serii

Nr serii:



