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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dozuril 50 mg/ml suspensie orald pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I ml contine:

Substanta activa:

Toltrazuril 50 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald.
Suspensie orald de culoare alba sau gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:

Porcine (purqei cu varsta de 3-5 zile)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei la purcei in perioada neonatala (3-5 zile) la ferme
cu antecedente confirmate de coccidiozd cauzata de Isospora suis.

4.3  Contraindicatii

Nu existd.
4.4  Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinta

Ca in cazul oricror produse antiparaziticide, utilizarea frecventd si repetatd a antiprotozoaricelor

apartinind aceleiasi clase poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Se recomanda tratarea tuturor animalelor intr-un tarc.
Asigurarea de masuri de igiend poate reduce riscul de coccidiozd. Prin urmare, se recomanda

imbunititirea concomitentd a conditiilor de igiend in unitatea respectivd, in special asigurarea unui

mediu uscat $i curat.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se cunosc.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

- veterinar la animale
Spalati imediat cu apd orice stropi de produs de pe piele sau ochi.
.. Spalati<va pe maini dupa utilizare.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la toltrazuril trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc, de exemplu nu existd nici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Tratamentul animalelor individuale.
Fiecare purcel va fi tratat intre zilele 3-5 de viatd cu o singurd dozid orald de 20 mg toltrazuril/ kg

greutate corporald, echivalentul a 0,4 ml suspensie orald / kg greutate corporald.
Ca urmare a cantitatilor mici necesare pentru tratamentul purceilor individuali, se recomanda utilizarea

de echipamente de dozare cu o precizie a dozei de 0,1 ml.

Suspensia orald trebuie agitatd Tnainte de utilizare.

Tratamentul in timpul unui focar va avea un efect limitat pentru purceii individuali ca urmare a
leziunilor deja produse la nivelul intestinului subtire.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

‘O doza de 3 ori mai mare decat doza recomandata este bine toleratd de purceii sandtosi, fird semne de

intolerantd.
4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 77 de zile.
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5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiparazitice, insecticide si insectifuge: Antiprotozoarice. Grupa

de triazinetrione
Codul veterinar ATC: QP51AJO01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Toltrazurilul este un derivat al triazinonei. Acesta actioneaza impotriva coccidiilor din genul Isospora.
Acesta actioneazd Tmpotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulard ale coccidiilor, merogonie
(inmultirea asexuatd) si gametogonia (faza sexuatd). Toate stadiile sunt distruse, prin urmare, modul

de actiune este coccidiocid.



5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi administrarea orald, toltrazurilul este absorbit lent cu o biodisponibilitate 270%.,Principalul
metabolit este caracterizat drept toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este lentd cu un timp de
injumititire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Principala cale de excretie este prin fecale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol (E-1520)
Acid citric anhidru
Propionat de sodiu (E-281)
Benzoat de sodiu (E-211)
Docusat de sodiu
Bentonitd

Guma xantan (E-451)
Emulsie de simeticona
Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinalc veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Nu sunt necesare precautii speciale pentru pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 250 ml si 1000 ml din polietilend de inaltd densitate, cu dop filetat din polietilend de

inaltd densitate de culoare alba.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

’

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Olanda

research(@dopharma.com




. 8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Pe bazi de prescriptie veterinard
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' ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT



A)zém ure 3 %

ETICHETARE - PROSPECT
Dozuril 50 mg/ml suspensie orali pentru porcine : o TS
: : ST
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE '

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

Producatorul responsabil pentru cliberarea seriei:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla Del Ramassa)

Les Franqueses Del Vallés, (Barcelona), Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dozuril 50 mg/ml suspensie orala pentru porcine
Toltrazuril

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

| ml contine:

Substanta activa:

Toltrazuril 50 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Suspensie orald de culoare alba sau gilbuie

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei la purcei in perioada neonatald (3-5 zile) la ferme
cu antecedente confirmate de coccidioza cauzatd de [sospora suis.
5 CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTIT ADVERSE

Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceasta etichetare, vd rugdm

informati medicul veterinar.
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7. SPECILTINTA

Porcine @quei cu varsta de 3-5 zile)
R

A

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Tratamentul animalelor individuale.
Fiecare purcel va fi tratat intre zilele 3-5 de viatd cu o singurd dozd orald de 20 mg toltrazuril /kg

greutate corporald, echivalentul a 0,4 ml suspensie orald / kg greutate corporala.
Ca urmare a cantitdtilor mici necesare pentru tratamentul purceilor individuali, se recomanda

utilizarea de echipamente de dozare cu o precizie a dozei de 0,1 ml.

Suspensia orald trebuie agitatd inainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratamentul in timpul unui focar va avea un efect limitat pentru purceii individuali ca urmare a
leziunilor deja produse la nivelul intestinului subtire.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 77 de zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copitlor.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expiririi marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 6 luni.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Ca 1n cazul oriciror produse antiparaziticide, utilizarea frecventa si repetatd a antiprotozoaricelor

apartinind aceleiasi clase poate duce la dezvoltarea rezistentel.

Se recomandd tratarea tuturor animalelor intr-un tarc.
Asigurarea de masuri de igiend poate reduce riscul de coccidiozd. Prin urmare, se recomandi
imbunatatirea concomitentd a conditiilor de igiend in unitatea respectivd, in special asigurarea unui

mediu uscat si curat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Spilati imediat cu apd orice stropi de produs de pe piele sau din ochi.

Spalati-vd pe mdini dupd utilizare.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la toltrazuril trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc, de exemplu nu existd nici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.




Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidot):
O doza de 3 ori mai mare decat doza recomandata este bine toleratd de purceii sindtosi, fard semne de

intoleranta.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

)

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATI

Numai pentru uz veterinar — se elibercaza numai pe baza de retetd veterinard.
Numdirul (numerele) autorizatiei de comercializare:

Lot:
EXP: |
Flacon de 250 ml
Flacon de 1000 ml






