PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dozuril 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E 211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E 281) 2,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Bila nebo nazloutla suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Prasata (selata ve stafi 3-5 dni)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Prevence klinickych piiznakt kokcidiézy u novorozenych selat (3-5 dnt staii) v chovech s
potvrzenym vyskytem kokcidiézy vyvolané Isospora suis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ zndmé piecitlivélosti na lécivou latku nebo na n€kterou z pomocnych
latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Jako u ostatnich antiparazitik ¢asté a opakované pouzivani antiprotozoik stejné skupiny muze vést
ke vzniku rezistence.

Doporucuje se osetrit vSechna zvitata v kotci.

Hygienicka opateni mohou prtispét ke snizZeni rizika kokcidiozy. Proto se doporucuje soubézné s
1écbou zlepsit hygienické podminky v daném objektu, predevsim dbat na sucho a Eistotu.

K dosazeni maximalniho pfinosu by zvifata méla byt 1é¢ena pred o¢ekavanym nastupem klinickych
piiznaku, tj. v prepatentni period¢.
Klinicka kokcididza projevujici se u jednotlivych zvifat prijmem mutize vyzadovat podptirnou terapii.



4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se zndmou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu piipravku s kiizi a oima.

V piipadé nahodného potiisnéni pokozky nebo zasazeni o¢i ihned oplachnéte vodou.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

Nejsou znamy.

4.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou znamy, napi. nejsou zndmy interakce v kombinaci s dopliiky obsahujici Zelezo.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Peroralni podani.

Individualni oSetfeni zvirat.

Kazdé sele by me¢lo byt osetieno 3.-5. den po narozeni jednorazovou peroralni davkou 20 mg
toltrazurilu/kg z.hm., coz odpovida 0,4 ml peroralni suspenze na kg z.hm.

Vzhledem k malym objemiim pozadovanym k 1écbé jednotlivych selat se doporucuje pouziti
davkovaciho zatizeni s pfesnosti 0,1 ml.

Peroralni suspenze se musi pied podanim protiepat.

Pro zajisténi podani odpovidajici davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.
Lécba béhem propuknuti nemoci bude mit pro jedince omezeny piinos, nebot’ jiz doslo k poskozeni
tenkého stieva.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Trojnasobné predavkovani bylo dobie snaseno selaty bez ptiznaki intolerance.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 61 dnu

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, triaziny.
ATCvet kod: QP51AJ01.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Toltrazuril je derivat triazinonu. Je G¢inny proti kokcidiim rodu Isospora. Je a¢inny proti v§em
vnitrobunéénym vyvojovym stadiim kokcidii béhem merogonie (nepohlavni rozmnozovani) a
gametogonie (pohlavni faze). VSechna stadia jsou zni¢ena, ma kokcidiocidni uc¢inek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani se toltrazuril vstiebava pomalu s biologickou dostupnosti > 70 %. Hlavni
metabolit je charakterizovan jako toltrazuril sulfon. Eliminace toltrazurilu je pomalé s elimina¢nim
polocasem pfiblizn€ 3 dny. Hlavni cestou vylu€ovani jsou vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat (E 211)
Natrium-propionat (E 281)
Sodna sil dokusatu

Bentonit

Xanthanova klovatina (E 451)
Propylenglykol (E 1520)
Kyselina citronova
Simetikonova emulze

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z vysokohustotniho polyethylenu o obsahu 250 nebo 1000 ml uzaviené bilym Sroubovacim
uzavérem z vysokohustotniho polyethylenu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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