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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dozuril 50 mg/ml suspensdo oral para Suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Toltrazuril 50,0 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Benzoato de s6dio (E211) 2,1 mg
Propionato de s6dio (E281) 2,1 mg
Docusato de sodio

Bentonite

Goma xantana (E415)

Propilenoglicol (E1520)

Acido citrico, anidro

Emulsado de simeticone

Agua purificada

Suspensdo branca ou amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitbes, 3-5 dias de idade).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Prevencao dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3-5 dias de idade), em
explorac6es com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4  Adverténcias especiais

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da
mesma classe pode desenvolver resisténcias.

E recomendado tratar todos os animais de um pavilh&o.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condi¢6es higiénicas nas instalacdes, particularmente para assegurar um ambiente
mais seco e limpo.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecéo por coccidias clinicamente estabelecida, em animais que ja
apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria terapia adicional de suporte.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc6es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicével.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Evitar o contacto com a pele e olhos.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

Né&o comer, beber ou fumar quando estiver a manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6  Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o rétulo para os respetivos detalhes de contato.

3.7 Utilizag&o durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o aplicével.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Desconhecidas.
Em suinos ndo existem intera¢Ges associadas a administracdo de suplementos de ferro.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo oral.

Tratamento animal individual.

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
peso corporal, equivalente a 0,4 ml de suspenséo oral por kg de peso corporal.

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitGes, é recomendada a
utilizacéo de um equipamento doseador com uma precisdo de dosagem de 0,1 ml.

A suspensdo oral pronta a usar deve ser agitada antes de ser administrada.

Para garantir a administracdo de uma dose correta, o peso do animal deve ser determinado com a
maior exatiddo possivel.

O tratamento, durante um surto da doenca, apresenta um valor limitado para o animal, uma vez que ja
ocorreram lesdes no intestino delgado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Uma sobredosagem com doses até 3 vezes superiores a dose recomendada foi bem tolerada por leitdes,
sem sinais de intolerancia.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 61 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QP51BC01

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O Toltrazuril é um derivado da triazinona. Atua contra coccidias do género Cystoisospora. E ativo
contra todos os estadios de desenvolvimento intracelular de merogonia (multiplicacdo assexuada) e
gametogonia (fase sexuada) das coccidias. Todos os estadios sdo destruidos e, consequentemente, 0
modo de acdo é coccidicida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds administragdo oral em suinos, o toltrazuril é lentamente absorvido, com uma biodisponibilidade
> 70%. O principal metabolito é caracterizado como toltrazuril sulfona. A eliminacédo de toltrazuril é
lenta, com um tempo de semivida de eliminagéo de aproximadamente 3 dias. A principal via de
excrecdo é através das fezes.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade de 250 e 1000 ml, com tampa de rosca em polipropileno.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1501/01/22RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 16 de margo de 2022.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{frasco de pléastico}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dozuril 50 mg/ml suspensdo oral para Suinos

2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Toltrazuril 50,0 mg
Excipientes:

Benzoato de sodio (E211) 2,1 mg
Propionato de sédio (E281) 2,1 mg

Suspensao branca ou amarelada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
1000 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitbes, 3-5 dias de idade).

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicagdes de utilizagéo

Prevencao dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3-5 dias de idade), em
exploragbes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da
mesma classe pode desenvolver resisténcias.

E recomendado tratar todos os animais de um pavilho.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condi¢des higiénicas nas instalacdes, particularmente para assegurar um ambiente
mais seco e limpo.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccidias clinicamente estabelecida, em animais que ja
apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria terapia adicional de suporte.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

Né&o comer, beber ou fumar quando estiver a manusear o medicamento veterinario.

Interacdo com outros medicamentosas e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.
Em suinos ndo existem interaces associadas a administracdo de suplementos de ferro.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem com doses até 3 vezes superiores a dose recomendada foi bem tolerada por leitdes,

sem sinais de intolerancia.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nd&o mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

9. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracao

Administracéo oral.

Tratamento animal individual.

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
peso corporal, equivalente a 0,4 ml de suspenséo oral por kg de peso corporal.

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitGes, é recomendada a
utilizacdo de um equipamento doseador com uma precisdo de dosagem de 0,1 ml.

A suspensdo oral pronta a usar deve ser agitada antes de ser administrada.

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para garantir a administracdo de uma dose correta, o peso do animal deve ser determinado com a
maior exatiddo possivel.

O tratamento, durante um surto da doenca, apresenta um valor limitado para o animal, uma vez que ja
ocorreram lesdes no intestino delgado.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 61 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
Necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1501/01/22RFVPT

Tamanhos de embalagem
Frascos de 250 e 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
10/2024

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na base de dados
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos
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Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Dopharma France

23, Rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Franca

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos
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Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel: +351 263 406 570

Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informagoes.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Apos a abertura, administrar até: _/ _

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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