OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETA OPAKOWANIA -ULOTKA INFORMACYJNA
Dozuril 50 mg/ml zawiesina doustna dla $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla Del Ramassi)

Les Franqueses Del Valles, (Barcelona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dozuril 50 mg/ml zawiesina doustna dla $win
Toltrazuryl

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

I ml zawiera:
Substancja czynna:
Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:;
Benzoesan sodu (E211) 2
Propionian sodu (E281) 2

.1 mg
. mg

Biala lub zoltawa zawiesina doustna

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

= PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta 3—5-dniowe)

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Leczenie indywidualnych zwierzat.

Kazdej swini do leczenia w dniu 3-5 zycia nalezy poda¢ jedna dawke 20 mg toltrazurylu na kilogram
masy ciala, co odpowiada 0.4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciala.

Ze wzgledu na mate objetosci wymagane do leczenia poszczegdlnych prosiat zaleca si¢ stosowanie
sprzgtu do dozowania o dokladnosci dawkowania 0,1 ml.

Zawiesing doustng nalezy wstrzasnaé przed uzyciem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Leczenie podczas inwazji bedzie miato ograniczong wartos¢ dla indywidualnych prosiat, poniewaz
doszlo juz do uszkodzenia jelita cienkiego.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 77 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Zaleca si¢ podanie srodka wszystkim zwierzgtom w zagrodzie.

Srodki higieniczne moga zmniejszy¢ ryzyko kokcydiozy. W zwigzku z tym zaleca sie rownoczesne
poprawienie warunkow higienicznych w dotknigtym obiekcie, w szczegdlnosci zmniejszenie
wilgotnosci i poprawe czystosci.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Rozpryski na skore lub do oczu nalezy natychmiast zmy¢ woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

3



Przedawkowanie (objawy. postepowanie. odtrutki), jesli konieczne:
Trzykrotne przedawkowanie jest dobrze tolerowane przez zdrowe prosigta, bez objawdw
nietolerancji.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badai dotyczacych zgodnosci. tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat — Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Numer serii:

Termin waznosci:

Butelka 250 ml

Butelka 1000 ml



