SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dozuril 50 mg/ml peroralna suspenzia pre o§ipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje :
Ué¢inna latka:
Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:
Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Sodna sol’ kyseliny propionovej (E281) 2,1 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Biela alebo Zltkasta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Osipané (ciciaky 3 — 5 dnové).

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na prevenciu klinickych priznakov kokcididzy u neonatalnych ciciakov (3 — 5 ditovych) na farmach s
potvrdenou histériou kokcididzy spésobenou Isospora suis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ako u ostatnych antiparazitik ¢asté a opakované pouZzivanie antiprotozooik rovnakej skupiny méze viest’
K vzniku rezistencie.

Odporuca sa oSetrit’ vSetky zvierata v koterci.

Hygienické opatrenia mézu znizit’ riziko kokcididzy. Preto sa odportca sucasne s liecbou zlepsit

hygienické podmienky v danom objekte, hlavne ¢o sa tyka sucha a Cistoty.

Na dosiahnutie maximalneho prinosu, zvierata by mali byt lie¢ené pred predpokladanym nastupom
klinickych priznakov, t.j. v prepatentnej periode.

Pri klinickej kokcididze, prejavujucej sa U jednotlivych zvierat hnatkou, modze byt’ potrebna podporna
liecba.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na u¢inni latku alebo na niektorti z pomocnych latok sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou a oCami.

V pripade zasiahnutia koZze alebo o¢i liekom miesto ihned’ oplachnut’ vodou.

Pocas podavania tohto lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie s zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname, napr. nie st zname interakcie v kombinacii s doplnkami obsahujticimi Zelezo.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouZitie.

Individualne oSetrenie zvierat.

Kazdy ciciak mé byt’ lie€eny od 3-5 diia Zivota jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na kg
zivej hmotnosti, Co zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Kvoli nizkym davkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odporic¢a pouzitie odmerného
zariadenia s presnostou 0,1 ml.

Peroralna suspenzia pripravena na pouzitie sa musi pred podanim pretrepat’.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat'a uréena ¢o najpresnejsie.
Lie¢ba pocas prepuknutia ochorenia bude mat’ pre konkrétne zviera obmedzeny prinos, pretoze uz doslo
k poskodeniu tenkého creva.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Trojnasobné predavkovanie je dobre tolerované u ciciakov bez priznakov intolerancie.

4.11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 61 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitarne lieky, triaziny.
ATCvet kod: QP51AJ01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril je derivat triazinonu. Posobi proti kokcidiam rodu Isospora. Je u¢inny proti vSetkym
vnutrobunkovym vyvojovym $tadiam kokeidii, v merogdnii (nepohlavné rozmnozovanie)

a gametogonii (pohlavna faza). Vetky $tadia su zni¢ené, preto je mechanizmus téinku
kokcidiocidny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani je toltrazuril pomaly absorbovany s biologickou dostupnostiou > 70%. Hlavny
metabolit je charakterizovany ako toltrazuril sulfon. Eliminacia tortrazurilu je pomala s biologickym



pol¢asom priblizne 3 dni. Vylucuje sa hlavne vykalmi.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzoan sodny (E211)

Sodna sol’ kyseliny propidonovej (E281)
Sodna sol’ dokusatu

Bentonit

Xantanova guma (E 451)
Propylénglykol (E1520)

Bezvoda kyselina citronova
Simetikonova emulzia

Cistena voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

250 ml a 1000 ml fl'ase z vysokohustotného polyetylénu uzavreté zavitovymi uzavermi z
vysokohustotného polyetylénu.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stilade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

research@dopharma.com

8. REGISTRACNE CISLO

96/024/MR/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 22/06/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Plastové fPase

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma France

23, Rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire, Francuzsko

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Holandsko

2. Nazov veterinarneho lieku

Dozuril 50 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané
Toltrazurilum

3. Obsah udinnej latky (-ok) a inej latky (-ok)

1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Sodna sol’ kyseliny propionovej (E281) 2,1 mg

Biela alebo Zltkasta suspenzia.

‘ 4, Liekova forma

Peroralna suspenzia

‘ 5. VelPkost’ balenia

250 ml
1000 ml

6. Indikacia (Indikacie)

Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiézy u neonatalnych ciciakov (3 — 5 ditovych) na farmach s
potvrdenou histériou kokcidiozy spésobenou Isospora suis.

7. Kontraindikacie



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektort z pomocnych latok.
8. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce i€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

9. Cielové druhy

Osipané (ciciaky 3 — 5 diiové)
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku

Na peroralne pouZitie.

Individuélne oSetrenie zvierat.

Kazdy ciciak ma byt lieCeny od 3-5 dia Zivota jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na kg
zivej hmotnosti, co zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Kvéli nizkym dévkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odportica pouzitie odmerného
zariadenia s presnost'ou 0,1 ml.

Peroralna suspenzia pripravena na pouzitie sa musi pred podanim pretrepat’.

11. Pokyn o spravnom podani
Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat'a uréena ¢o najpresnejsie.

Liecba pocas vzplanutia ochorenia ma obmedzeny vyznam u konkrétneho zvierata, pretoze uz doslo k
poskodeniu tenkého Creva.

12.  Ochranna lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 61 dni.

13.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

14.  Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Ako u ostatnych antiparazitik casté a opakované pouzivanie antiprotozooik rovnakej skupiny moze
viestk vzniku rezistencie.

Odporuca sa oSetrit’ vSetky zvierata v koterci.

Hygienické opatrenia mézu znizit’ riziko kokcididzy. Preto sa odporaca sucasne s liecbou zlepsit
hygienické podmienky v danom objekte, hlavne ¢o sa tyka sucha a Cistoty.

Na dosiahnutie maximalneho prinosu, zvierata by mali byt lieCené pred predpokladanym nastupom
klinickych priznakov, t.j. v prepatentnej periode.

Pri klinickej kokcidioze, prejavujicej sa u jednotlivych zvierat hna¢kou, méze byt potrebna podporna
liecba.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
LCudia so znamou precitlivenost'ou na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latkok
sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Vyvarovat sa kontaktu lieku s kozou a oCami.

V pripade zasiahnutia koze alebo o¢i lickom miesto ihned’oplachnut’ vodou.




Pocas podavania tohto lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie s zname. Nie su zname interakcie v kombinacii s doplnkami obsahujiicimi zelezo.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Trojnasobné predavkovanie je dobre tolerované u ciciakov bez priznakov intolerancie.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

15.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete
05/2022
17.  DalSie informacie

Velkosti balenia: fl'ase s objemom 250 a 1 000 ml
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata*“ a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

20. Datum exspiracie

EXP << >>

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit do /

21. Registracné ¢islo

96/024/MR/22-S

22. Cislo vyrobnej $arZe

Sarza << >>



