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GTIN: 08714377385104

Dozuril 50 mg/mi

Oral suspension til svin

Toltrazuril 50 mg/ml

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 61 dage

Les indlzgssedlen inden brug.

Opbevares utilgengeligt for barn.

Oral suspension till svin

€3

Toltrazuril 50 mg/ml

Karenstid
Kdtt och slaktbiprodukter: 61 dygn

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

Forvaras utom syn- och rackhall

Opbevaringstid efter forste abning af den  for barn. Hallbarhet i 6ppnad

indre emballage: 6 maneder. Efter anbrud innerforpackning: 6 manader. Oppnad

anvendes veterinzrlegemidlet inden:

MTnr: 51693 (DK)
Kun til dyr.

Dopharma Research B.V.

forpackning ska anvandas senast:

MTnr: 62528 (SE)
For djur.

wsizne 250 ml
Mikstur, suspensjon til gris
Toltrazuril 50,0 mg/ml

Tilbakeholdelsestid
Slakt: 61 dagn

Les pakningsvedlegget for bruk.

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Holdbarhet etter anbrudd av indre
emballasje: 6 maneder.

Etter anbrudd bruk innen:

MTnr: 21-14301 (NO)
Til dyr.
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Dozuril 50 mg/ml
Oral suspension til svin

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Toltrazuril 50mg
Hjeelpestoffer:

Natriumbenzoat (E211) 2,1 mg

Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

Hvid eller gullig suspension.

Dyrearter

Til svin (pattegrise 3 - 5 dage gamle).

Indikationer

Til forebyggelse af kliniske tegn pa coccidiose hos nyfadte
pattegrise (3 - 5 dage gamle) i besztninger med diagnosticeret
coccidiose forarsaget af (ystoisospora suis.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfalsomhed over for det aktive
stof, eller over for et eller flere af hjlpestofferne.

Sarlige advarsler

Serlige advarsler

Som ved alle antiparasitare legemidler kan hyppig og gentagen
brug af antiprotozomidler fra den samme gruppe medfore
udvikling af resistens. Det anbefales at behandle alle dyr i gruppen.

Hygiejniske tiltag kan reducere risikoen for coccidiose. Det anbefales
derfor samtidig at forbedre de hygiejniske tilstande i de pageeldende

faciliteter, speclelt tlarhed 0g renllghed Forat opna de bedste

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet
tildyr

Ved overfolsomhed over for toltrazuril bor kontakt med
veterinzrlegemidlet undgds. Undga at huden og gjnene kommer
i kontakt med veterinerlegemiddel. Eventuelt sprajt pa huden
elleri gjnene skal skylles omgaende med vand. Vask hander

efter brug. Undga at spise, drikke eller ryge under af

Dosering for hver dyreart, administrationsvej og
administrationsmade
Til oral administration.
Individuel behandling.
Hver gris behandles pa 3. - 5. levedag med en enkelt oral dosis
pa 20 mg toltrazuril pr. kg kropsvagt, svarende tll 0 4 ml oral

r. kg k Da der til individ af

veterinzrlegemiddel.

Interaktion med andre lzzgemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte, f.eks. er der ingen interaktion ved kombination
med jerntilskud.

Overdosis
Der blev ikke observeret tegn pa intolerance hos smagrise ved op
il tredobbelt overdosis.

Vaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersagelser vedrorende eventuelle
ligeligheder, bor dette veter iddel ikke blandes

med andre legemidler.

Bivirkninger

Ingen kendte. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt

i forste omgang din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette Iaegemlddel ikke har
virket efter anbefali Du kan ogsé indb

il |ndehaveren afmarkedsfanngstllladelse eller den lokale N
af

resultater, bor b ioden (for ...gmlladelse ved hjelp
kliniske tegn pa sygdom observeres). Supplerendeb handiingkan af kontaktopl sidst i denne indl fel eller via det
veere nadvendig for at zndre forlabet af en eksisterende klinisk nationale bivirk L iddelstyrelsen, Axel Heides

coccidieinfektion hos dyr, som viser symptomer pa diarré.

Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

I.kg
pauegnse kun skal bruges et mindre volumen, anbefales det at
bruge en doseringssprojte med en nejagtighed pa 0,1 ml. Den
orale suspension skal omrystes far brug. Veer opmaerksom pa, at
dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Folg altid dyrlegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

Vegten af dyrene bor bestemmes njagtigt inden indgivelse.
Behandling under udbrud af coccidiose vil vaere af begraenset veerdi
for den enkelte gris, da skader pa tyndtarmen allerede er sket.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 61 dage

Sarlige opbevaringsbhetingelser
Opbevares ulllgaengellgl forborn. Der eringen serlige krav

I forhold for dette veterinzerl Brug
ikke dette veterinaerl iddel efter den udlobsdato, der star pa
etiketten efter udlgbsdatoen. Opbevaringstid efter farste dbning af
den indre emballage: 6 maneder.

£orhold 1 1 qok

Sarlige bor
Laegemldler ma |kke bortskaffes sammen med spildevand eller
] Benytr ger ved bortskaffelse af
ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
linjer samt lle nationale indsamli




der er relevante for det pageldende veterinzrlaegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet. Kontakt
dyrlaegen vedrorende bortskaffelse af overskydende legemidler.

Klassificering af veterinaerlegemidler
Veterinarlzegemidlet udleveres kun pa recept.

MTnr: 51693 (DK)
Kun til dyr.

Pakningsstorrelser
Flaske indeholdende 250 ml.
Flaske indeholdende 1000 ml.

@ Dozuril 50 mg/ml

Oral suspension till svin
Varje mlinnehaller:

Aktiv substans:

Toltrazuril 50mg
Hjalpamnen:

Natriumbensoat (E211)  2,1mg

Natriumpropionat (E281) 2,1mg
Vit eller gulaktig suspension.
Djurslag

Svin (spadgris 3 - 5 dagar gamla).

. 20

Ikke alle pakni relser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste &ndring af maerkningen

28.01.2025

Der findes detaljerede opl! om dette ( iddel

iEU-| Iaegemlddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
DopharmaB.V.
Zalmweg 24 - NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19 - DK-6000 Kolding

TIf: +45 7550 8080 - info@salfarm.com

Forebyggande av kliniska tecken pa koccidios hos spadgris
(3- 5 dagar gamla) pa gardar med kand historik av koccidos
orsakad av (ystoisospora suis.

Kontraindikationer

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger %
lakemedlet till djur
Personer som dr dverkansliga mot toltrazuril bor undvika
kontakt med lakemedlet. Undvik hud- och 6gonkontakt med
lakemedlet. Tvatta omedelbart bort stank pa huden eller i 6gonen
med vatten. Undvik att ata, dricka eller réka nar du anvander
lakemedlet.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda. | svin forekommer inga interaktioner nér lakemedlet
kombineras med jarntillskott.

Overdosering
En trefaldig overdos tolereras val av spadgrisar utan tecken pa
intolerans.

|kt|ga blandbarhelsgroblem
Dab hetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas

Anvénd inte vid Gverkanslighet mot den aktiva

mot nagot av hjélpamnena.

, eller

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar

Frekvent och upprepad anvéndning av protozomedel fran samma
grupp kan, liksom for Gvriga antiparasitéra medel, leda till
utveckling av resistens. Alla djur inom samma besattning bor
behandlas. Hygieniska atgérder kan reducera risken for koccidios.
Dérfor rekommenderas samtidigt att de hygieniska forhallandena
i berdrda utrymmen forbttras, sarskilt vad galler fuktighet och
renhet. For att uppnd maximal nytta, bor djuren behandlas fore
forvantat utbrott av Kliniska tecken, d.v.s. ip For

med andra ldkemedel.

Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr
fortlopande sakerhetsovervakning av ett likemedel. Om

du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns

pa denna forpackning, eller om du tror att [akemedlet inte
har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan
ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av
godkannande forforsaljnlng eller den lokala foretradaren for

att forandra forloppet av en etablerad khmsk kocudlemfekuon
hos individuella djur som redan visat tecken pa diarré, kan
ytterligare understddjande behandling komma att behdvas.

av Jet for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna pa denna forpacknlng, eller via ditt nationella
rapporteri Isverket - Box 26 - 751 03 Uppsala,
www. Iakemedelsverket se




Dosering for varje djurslag, administreringssatt och

administreringsvag

Ges viamunnen.

Individuell djurbehandling.

Varje spadgris som ska behandlas under 3:e - 5:e levnadsdygnet,

gesen oral os pé 20 mg il/kg kroppsvikt, vilket

motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt. Eftersom

behandlmg av spadgns sker individuellt och med sma volymer,
atten doseril med en noggrannhet pa

Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.

MTnr: 62528 (SE)
For djur.

Fiirpackningsstorlekar
Flaskor pa 250 eller 1000 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

0 1 mlanvands. Den orala susp maste omskakas fore
anvandning.

Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla administrering av korrekt dos bor kroppsvikt
bestimmas sa noggrant som majligt. Behandling under ett
sjukdomsutbrott har begransad effekt for det enskilda djuret,
eftersom skada pa tunntarmen redan uppstatt.

Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 61 dygn

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for bar. Inga sarskilda
forvaringsanvisningar. Anvand inte detta likemedel efter
utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Hallbarhet i ppnad
innerforpackning: 6 manader.

P - - Let

gar for
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Anvénd retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller
avfall frén lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala
bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Fraga
veterindr hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

mark

Datum da forpach senast indrad
2024-09-30

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens

produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppygifter

Innehavare av godkannande for forsaljning
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941VX Raamsdonksveer - Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
DopharmaB.V.

Zalmweg 24

4941VX Raamsdonksveer - Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29 C- 2. Van
254 67 Helsingborg - SE

Tel: +46 (0)767 834 810

scan@salfarm.com

‘ Dozuril 50 mg/ml

Mikstur suspensjon til gris

1mlinneholder:

Virkestoff:

Toltrazuril 50,0mg
Hjelpestoffer:

Natriumbenzoat (E211) 2,1 mg

Natriumpropionat (E281) 2,1 mg
Hvit eller gulaktig suspensjon.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris (spedgris, 3 - 5 dager gamle).

Indikasjoner for bruk

Til forebygging av kliniske symptomer pa koksidiose hos nyfadte
grisunger (3 - 5 dager gamle) pa garder med tidligere pavist
utbrudd av koksidiose forérsaket av (ystoisospora suis.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller
noen av hjelpestoffene.

Sarlige advarsler

Saerlige advarsler

Hyppig og gjentatt bruk av antiprotozomidler fra samme klasse
kan som for andre antiparasittaere midler fore til resi vikling.
Det anbefales a behandle alle dyr i en innhegning. Hygieniske
tiltak kan redusere risikoen for koksidiose. Det anbefales derfor &
samtidig forbedre de hygieniske forholdene ved fasiliteten, spesielt
nar det gjelder torrhet og renslighet. For & oppna maksimal effekt,
bor dyrene behandles far forventet utbrudd av kliniske symptomer,
dvs. i prepatensperioden. For & endre forlgpet av etablert klinisk
koksidiose hos dyr som allerede viser tegn il diaré, kan ytterligere
stottebehandling vaere nadvendig.




Saerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet
Personer med kjent hypersensitivitet overfor toltrazuril bor unnga
kontakt med dette preparatet. Unngd at preparatet kommer i
kontakt med hud og oyne. Sel pa hud eller i ayne vaskes straks
avmed vann. Ikke spis, drikk eller royk ved handtering av dette
preparatet.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen kjente, f.eks det er ingen interaksjon ved samtidig
behandling med jerntilskudd.

Overdosering
Ingen tegn pa intoleranse ble observert hos smagriser opptil tre
ganger overdose.

Relevante uforlikeligheter

Dosering for hver malart, tilf
For oral bruk (gis via munnen).
Individuell behandling av dyr.
Hver enkelt gris behandles i perioden 3. - 5. levedagn med én
oral enkeltdose pa 20 mg toltrazuril/kg kroppsvekt, tilsvarende
0,4 ml mikstur pr. kg kroppsvekt. Pa grunn av de smé volumene
som kreves for & behandle individuelle smagris, anbefales bruk av
doseringssproyte med en d ktighet pa 0,1 ml. Mik

skal ristes for bruk.

i og tilfy

Opplysninger om korrekt bruk

Kroppsvekt skal bestemmes s& nayaktig som mulig for & sikre

at riktig dose administreres. Behandling ved utbrudd av klinisk
koksidiose vil vaere av begrenset verdi for de enkelte smagris, fordi
skader pa tynntarmen da allerede er oppstatt.

Tilbakeholdelsestid

Da det ikke foreligger forlikeligh i
ikke blandes med andre preparater.

bor dette

Bivirkninger

Ingen kjente.

Det er viktig & rapportere bi ger. Det muliggjor |

sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til

noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt pa denne

etiketten, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst

kontakt, i farste omgang, din veterinr for rapportering av

bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning

til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den lokale

p for inneh av markedsfaringstillatelsen ved

hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av denne etiketten,

eller via det nasjonale rapporteri ditt, Direk for
lisinske produkter: www.dmp.no/bivirkni |ding-vet.

Slakt: 61 dogn

Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette preparatet krever ingen
spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette preparatet
etter den utlopsdatoen som er angitt pa etiketten etter Exp.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder.

Avfallshandtering

Dumé ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller
husholdningsavfall inger for avhending av ubrukt
preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med
lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse
tiltakene skal bidra til & beskytte miljoet. Spor veterinaeren hvordan
du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nodvendig.

Preparrat underlagt reseptplikt.

MTnr: 21-14301 (NO)
Til dyr.

Pakningsstarrelser
Flasker som inneholder 250 ml eller 1000 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

Dato for siste oppdatering av etiketten

25.10.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i
Unionens preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfpringstillatelse
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere
mistenkte bivirkninger
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4 - N-0160 Oslo
TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com F99998759-1




