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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Dozuril 50 mg/ml suspensie orala pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:
Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E-211)

2,1 mg

Propionat de sodiu (E-281)

2,1 mg

Docusat de sodiu

Bentonita

Guma xantan (E-415)

Propilenglicol (E-1520)

Acid citric anhidru

Emulsie de simeticona

Apa purificatd

Suspensie de culoare alba sau gélbuie

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Porci (purcei cu varsta de 3-5 zile).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Ca n cazul oricdror produse antiparaziticide, utilizarea frecventd si repetati a antiprotozoarelor
apartinind aceleiasi clase poate duce la dezvoltarea rezistentei.
Se recomanda tratarea tuturor animalelor intr-un {arc.




Asigurarea de misuri de igiend poate reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomanda
imbunatatirea concomitentd a conditiilor de igiend in unitatea respectiva, in special asigurarea unut

mediu uscat si curat.
Pentru a obtine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inamte de debutul asteptat al semnelor

clinice, de exemplu in perioada prepatentd.
.Pentru a schimba evolutia unei infestari cu coccidia cu semne clinice, individual, la animalele care
prezintd deja semne de diaree, poate fi necesard o terapie suplimentara de sustinere.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la toltrazuril trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea si ochii.

Spalati imediat cu apa orice stropi de produs de pe piele sau ochi.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar. .

Precautii speciale bentm protectia mediului:‘
Nu esté cazul.

3.6 Evenimvelvlte advéfse :
Nuseeunosc.. - 1 .f

Raportarea everiimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati eticheta pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

38 J\inferéétiuﬁeal c;;z.alte produse medicinale s1 :ilte fofme de interactiune

Nu se CLIﬁdSC, de exemplu nu existé ﬁici o interactiune in asociere cu suplimente de fier.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.

Tratamentul animalelor.individuale.

Fiecare purcel va fi tratat intre zilele 3-5 de viata cu o singura doza orala de 20 mg toltrazuril/ kg greutate
corporald, echivalentul a 0,4'ml suspensie orala / 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 orala trebuie agitatd inainte de utilizare.
Greutatea animalelor trebuie determinati cu precizie inainte de administrare.



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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturt) \,

Nu s-au observat semne de intoleranta la purcei in cazul unei supradoze pana la de trei ori doza N
recomandata. -

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antlparaZItare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 61 zile.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP51BCO1

4.2 Farmacodinamie

Toltrazurilul este un derivat al triazinonei. Acesta actioneazd impotriva coccidiilor din genul
Cystoisospora. Acesta actioneazd impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara ale coccidiilor,
merogonie (inmultirea asexuati) si gametogonia (faza sexuata). Toate stadiile sunt distruse, prin urmare,
modul de actiune este coccidiocid.

4.3  Farmacocinetica

Dupa administrarea orald, toltrazurilul este absorbit lent cu o biodisponibilitate > 70%. Principalul
metabolit este caracterizat drept toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este lentd cu un timp de
injumatitire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Principala cale de excretie este prin fecale.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 250 ml si 1000 ml din polietilena de inalta densitate, cu dop filetat din polietilena de

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



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Mediéamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180145

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primet autorizari: 22.11.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

10. CLASIFICARE'A'PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produsmedicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:#/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

PEXH A



uj;'u‘c'('“/'z W - =7

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA S1
PROSPECT COMBINAT ,

| Flacoane din polietilena HDPE .

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e T

- Dozuril 50 mg/ml suspensie orala pentru porci

(2. COMPOZITIE | ]

1 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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
250 ml
1000 m!

(4. SPECIHI TINTA ]

Porci (purcei cu varsta de 3-5 zile).

5. INDICATII DE UTILIZARE | ]

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

[6.  CONTRAINDICATH | |

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Atentionari speciale

Atentionari speciale

Ca in cazul oricaror produse antiparaziticide, utilizarea frecventa si repetatd a antiprotozoarelor
apartindnd aceleiasi clase poate duce la dezvoltarea rezistenta.

Se recomanda tratarea tuturor animalelor intr-un tarc.

Asigurarea de misuri de igiend poate reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomanda
imbundtatirea concomitentd a conditiilor de igiena in unitatea respectivi, in special asigurarea unui
mediu uscat si curat. ' '




Pentru a obtine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, de exemplu in perioada prepatenta.

Pentru a schimba evolutia unei infestari cu coccidia cu semne clinice, individual, la animalele care
prezintd deja semne de diaree, poate fi necesard o terapie suplimentara de sustinere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la toltrazuril trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea si ochii.

Spalati imediat cu apa orice stropi de produs de pe piele sau ochi.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

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

Supradozaj
Nu s-au observat semne de intolerantd la purcei in cazul unei supradoze péna la de trei ori doza

recomandata.

Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE |

Evenimente adverse.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Utilizare oralad.

Tratamentul animalelor individuale.

Fiecare purcel va fi tratat intre zilele 3-5 de viatd cu o singura doza orala de 20 mg toltrazuril /kg /
greutate corporald, echivalentul a 0,4 ml suspensie orald / kg greutate corporald.

Ca urmare a cantititilor mici necesare pentru tratamentul purceilor individuali, se recomandd utilizarea
de echipamente de dozare cu o precizie a dozei de 0,1 ml

Suspensia orald trebuie agitatd inainte de utilizare.



10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecta )
Greutatea animalelor trebuie determinata cu precizie inainte de administrare. .
Tratamentul in timpul unui focar va avea un efect limitat pentru purceii individuali ca urmare a
leziunilor deja produse la nivelul intestinului subtire.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Carne si organe: 61 zile.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
" Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe etichetd dupa Exp.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR :

180145

Dimensiunile ambalajelor
- Flacon de 250 ml

- Flacon de 1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEIL

Data ultimei revizuiri a etichetei




Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[17. "DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare suspectate:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

N1.-4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France

23, Rue du Prieuré, Saint Herblon

FR- 44150 Vair sur Loire

Franta

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos '

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
- Dopharma Vet SR.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Romania, Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138903 "~

aLéfdelegﬁ@dehéMa.fo‘

[18.ALTE INFORMATII

Alte informatii

r19. -MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII

Exp {l/aaaa}
Terme_nﬁl de Q_alabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Dupa deschidere, a se utiliza pand la...

(21, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






