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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dozuril 25 mg/ml solutie pentru administrare Tn apa de baut pentru puii de gaind

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare I ml contine:

Substanta activi
25,0 mg

Toltrazuril

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru administrare in apa de baut.

Solutie limpede incolord pana la maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:

Pui de giina (puicute si pui pentru reproducere)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul coccidiozei la puicute si pui broiler pentru reproducere.

4.3 Contraindicatii

Nu existi.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinti
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O igiend corespunzitoare poate reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomanda, pe

linga tratament, eliminarea eventualelor deficiente din gospodarire. Cotetele pasirilor de curte

trebuie péstrate curate si uscate.

Se recomanda tratamentul tuturor indivizilor dintr-un grup.

Pentru rezultate optime, tratamentul trebuie initiat Tnainte de raspandirea semnelor clinice ale

bolii in cadrul intregului grup.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
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1i ecautii speciale care trebule luate de persoana care administreaza pr od usul medlcmal

,%\\\/
‘y,etermm la animale

A se evita contactul produsului cu pielea si ochii.

Purtati-imbracaminte de protectie personald, mcluslv manusi din cauciuc smtetm la mampulcuea
produsului. ’

Spilati imediat cu apa eventualii stropi de pe piele sau din ochi.

Spilati mainile si orice portiune de piele expusa dupa utilizare.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

iii) Alte precautii

Nu exista

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

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

Nu exista.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare: Pe cale orala, in apa de baut.

Dozaj: 7 mg pe kg de greutate corporald pe zi, timp dc 2 zile consecutive, pe cale orala,
echivalent cu 28 mnl de solutie orald pe 100 kg greutate corporala pe zi sau 1,4 ml de produs pe
litru de apa de baut, pe baza unui consum de apa de 1 litru la 5 kg greutate corporala.

Acest medicament trebuie administrat fie continuu, in decurs de 48 de ore, fie pe o perioadi de
8 ore pe zi, timp de 2 zile consecutive.

Greutatea totala a animalelor tratate si consumul zilnic de apa trebuie calculate cu precizie.

" Consumul de apa poate varia in functie de mai multi factori. in special, afectiunea clinica.

temperatura ambiantd, programul de lumina, sistemul de bdut utilizat, vérsta si rasa. In cazul in
care consumul de apd se situeazd peste sau sub standardele de mai sus, concentratia

medicamentului in apa de baut trebuie ajustatd in mod corespunzator.

3/6



- Utilizati un echipament de dozare adecvat si calibrat in

medicament trebuie si fie smgura sursa de apa

ﬂecale zi.
Dilutiile mai concentrate de 3:1 000 (3 ml d.e‘prd_dt‘l'si ‘lé: Tlitru de apa ‘de baut) pot cauza
- precipitare. Nu'se recomanda diluarea prealabilg §i administrarea printr-o pompa de dozare

(proportionator). A se utiliza, de preferinti, un rezervor pentru depozitare in vrac.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de uran,tﬁ, antido_turi),'dupﬁ caz

Primele semne de intolerantd, cum ar fi un consum redus de apa, au fost observate la doze mai

mari de peste 5 ori decdt doza recomandata. . -

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 16 zile.

Oua: Nu este autorizata utilizarea la pasirile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antiprotozoare, triazine .

Codul veterinar ATC: QP51AJ01

5.1 Proprietati iarmacodmamlce

Toltrazuril este un anticoccidian denvat de triazinond; mecanismul sdu de actiune este

necunoscut.  Acesta este activ impotriva coccidiilor dm'genul Eimeria. Este activ Tmpotriva

tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulard, incluzind schizogonia (inmultirea asexuatd) si

gametogonia (faza sexuatd).

5.2. Particularititi farmacocinetice o
La pasiarile de curte, toltrazuril sc absoarbe intr-o proportic de cel putin 50%. Substanta activa
este metabolizata rapid. Principalul metabolit este toltrazuril sulfona.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Trolamina

Macrogol 300

6.2 Incompatibilitati
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*°"°6.3 Perioada de valabilitate .
" Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

4 ani. _
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de 1 litru din polietilena de inaltd densitate, cu dop tiletat din polictilena de inalta

densitate si disc de etansare detagabil din polietilena.

Bidoane de 5 litri din polietilend de inalta densitate, cu dop filetat din polietilend de inaltd

densitate si disc de etansare detagabil din polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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/@idopharma.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120253

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
19.07.2012 -

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
08.2014
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Pe bazi de prescriptie veterinari
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ETICHETARE - PROSPECT



ETICHETARE - PROSPECT

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU -
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

Producétor pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla Del Ramassa)

Les Franqueses Del Valles, (Barcelona), Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dozuril 25 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru puii de gind
Toltrazuril

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

25 mg/ml

Toltrazuril ..o
Solutie limpede incolord pind la maronie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul coccidiozei la puicute si pui broiler pentru reproducere.
5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

7. SPECI TINTA

Pui de gaina (puicute $i pui pentru reproducere).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare: Pe cale orala, in apa de baut.

7 mg pe kg greutate corporald pe zi, timp de 2 zile consecutive, pe cale orala, echivalent cu 28 ml de
solutie orald pe 100 kg greutate corporald pe zi sau 1,4 ml de produs pe litru de apa de baut, pe baza

unui consum de apa de | litru pe 5 kg de greutate corporala.
Acest medicament trebuie administrat fie continuu, in decurs de 48 de ore, fie pe o perioada de 8 ore

pe zi, timp de 2 zile consecutive.
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o veutatéa t@tah a animalelor tratate 51 consumul zilnic de apa trebuie calculate cu precizie.

i Consumuléﬁe api poate varia in functie de mai multi factori, in special, afectiunea clinica, temperatura
i ambxguta programul de lumin3, sistemul de baut utilizat, vérsta si rasa. In cazul in care consumul de
dpi se situeazd peste sau sub standardele de mai sus, concentratia medicamentului in apa de baut

trebuie ajustatd In mod corespunzator.
Utilizati un echlpament de dozare adecvat si calibrat in mod corespunzitor. Apa medlcamentata

~ trebuie sa fie singura sursa de apa.
Apa tratatd cu medicament poate fi utilizatd doar timp de 24 de ore si trebuie preparatd proaspat in

fiecare zi.
- Dilutiile mai concentrate de 3:1 000 (3 ml de produs la 1 litru de apa de baut) pot cauza precipitare.

Nu se recomanda diluarea prealabila si administrarea printr-o pompa de dozare (proporfionator). A se
utiliza, de preferintd, un rezervor pentru depozitare in vrac.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe: 16 zile.
Oua: Nu este autorizatd utilizarea la pasérile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitil conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pini la ... '

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale, pentru tiecare specie tinta
O igiena corespunzatoare poate reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomanda, pe linga
tratament, eliminarea eventualelor deficiente din gospodarire. Cotetele pasérilor de curte trebuie
pastrate curate $i uscate.

'Se recomanda tratamentul tuturor indivizilor dintr-un grup.
Pentru rezultate optime, tratamentul trebuie initiat inainte de rasp

cadrul intregului grup.

andirea semnelor clinice ale bolii in

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Ca in cazul tuturor anticoccidienelor, utilizarea prelungita poate duce la dezvoltarea unor tulpini

rezistente.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Purtati manusi din cauciuc sintetic atunci cand manipulati produsul concentrat.
Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

in cazul stropirii accidentale a pielii sau ochilor, spalati cu apa din abundenta.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:
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" Primele semne de intoleranta, cum ar fi un consum redus de apa, au fost observate la doze mai mari de
peste 5 ori decat doza recomandata.

Incompatibilitiiti
A nu se amesteca cu nici un alt produs medlcma[ veterinar.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu 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

08.2014

15. ALTE INFORMATII

Doar pentru tratamentul animalelor — '1 se elibera numai pe baza de prescrlppe veterinar.
Numdirul (numerele) autorizatiei de comercializare: : ~
Numarul de fabricatie al seriei de produs: Lot:

Data expirarii: EXP: {luni/an}
Flacoane de 1 litru, bidoane de 5 hm din HDPE.





