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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cevazuril 50 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Toltrazuril.......ccoovvevenicnn 50.0 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Propionat de sodiu (E281)

2,1 mg

Benzoat de sodiu (E211)

2,1 mg

Docusat de sodiu

Silicat de aluminiu si magneziu

Guma xantan

Propilen glicol

Acid citric monohidrat

Emulsie simeticona (contine acid sorbic)

Apé purificatd

Suspensie omogena de culoare alba.
3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci (purcei cu varsta de 3-5 zile).
Bovine (vitei din fermele de lapte).

3.2

Purcei:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei la purceii nou nascuti in fermele cu un istoric

confirmat de coccidioza cauzata de Isospora suis.

Vitei:

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coocidiozei si reducerea elimindrii coccidiilor la viteii crescuti
in stabulatie pentru inlocuirea vacilor ce produc lapte pentru consum uman (vaci de lapte) in fermele
cu un istoric confirmat de coccidioza cauzata de Eimeria bovis sau Eimeria zuernil.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Bovine (din motive de mediu):




A nuse utiliza’dé&j@eii care cantiresc mai mult de 80 kg.

A nu seqtilizi in \igrasitorii la viteii de carne.

Pentriny mutte: ddealii, vezi sectiunea 3.5 — Precautii speciale pentru protectia mediului sau sectiunea
4 #oprietati de mpdiu.
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34 A;gé;n;ioi:ﬁ{ii speciale

Ca la toate produsele antiparazitare, utilizarea repetatd si frecventa a antiprotozoarelor din aceeasi clasa
poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Se recomandi tratarea tuturor purceilor si/sau viteilor dintr-un cuib in acelasi timp. Masurile igienice
pot reduce riscul coccidiozei porcine si a celei bovine.

De aceea se recomand imbunititirea concomitenta a conditiilor igienice, in special reducerea umezelii
si mentinerea curateniei.

Pentru imbunititirea semnelor clinice cauzate de infectia cu coccidia, la animalele la care deja apare
diaree se recomanda aditional instaurarea unei terapii de sustinere.

Pentru obtinerea unui beneficiu maxim, purceii i viteii trebuie tratati inainte de debutul asteptat al

semnelor clinice, de ex. in perioada prepatenta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

[n cazul in care sar stropi pe piele sau 1n ochi, spélati imediat cu apa.

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, se recomanda spélarea madinilor.

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente, trebuie sa evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfond (ponazuril) s-a dovedit a {i atat persistent
(perioada de njumititire > 1 an) cét si mobil in sol si a fi toxic pentru plante.

Pentru prevenirea oricarui efect advers asupra plantelor si a unei posibile contaminari a panzei freatice,
gunoiul de grajd provenit de la viteii tratati nu trebuie imprastiat pe sol fara o amestecare prealabild cu
alt gunoi de grajd provenit de la bovine netratate cu toltrazuril. Gradul de amestecare trebuie s fie de
1:3 (cantitatea de gunoi de grajd de la bovine netratate cu toltrazuril trebuie sé fie de 3 ori mai mare
decat cea provenita de la viteii tratati cu toltrazuril) inainte de impréstierea pe sol.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultai, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Nu existd interactiune in cazul administrarii suplimentare de fier.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare pe cale orala.
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Purcei

Tratament individual.

Fiecare purcel trebuie tratat in zilele 3-5 de viata cu o dozd unicd de 20 mg toltrazuril/kg greutate
corporald, ceea ce corespunde cu 0,4 ml suspensie orald / kg greutate corporala.

Tratamentul in timpul manifestirii bolii are, la purcei, un efect terapeutic limitat, deoarece leziunile la
nivelul intestinului subtire s-au instalat deja.

Datoritd volumului mic necesar pentru tratamentul individual al purceilor, se recomanda utilizarea unui
echipament care are o acuratete a dozei de 0,1 ml.

Vitei

Fiecare vitel trebuie tratat cu o doz4 unicd de 15 mg toltrazuril/kg greutate corporald, ceea ce corespunde
cu 3 ml suspensie orald / 10 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasd si de aceeasi varstd, dozarea trebuie facuta
conform cu greutatea celui mai greu animal din grup.

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O doza de trei ori mai mare decét doza terapeuticd este bine toleratd , fard manifestari clinice adverse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne i organe:

Porci ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

A nu se administra la animalele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51AJ01

4.2 Farmacodinamie

Toltrazuril este un derivat de triazinon. Actioneaza impotriva coccidilor din genul Isospora si Eimeria.

Actioneazi impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiei: merozoifii (multiplicare
asexuati) si gametogonii (faza sexuatd), toate stadiile fiind distruse; deci are un efect coccidiocid.



‘ ;tfgﬁreag)é toltrazuril este absorbit lent, cu o biodisponibilitatea de 70%.

Gonééﬁtr_él ntziéxunai ¢fnax) a toltrazurilului este de 8.9 mg/L si se atinge dupd aproximativ 24 ore.

Princfp'ﬁiul m‘étabe\'l\i)f; Lo toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este lentd cu un timp de
orinirjuipddtire de aproximativ 76 ore. Principala cale de excretie este prin fecale.

DdﬁﬁT&&% istrarea orald, toltrazurilul este absorbit lent.

Concentratia maxima (Cmax) a toltrazurilului este de 36.3 mg/L si se atinge dupd aproximativ 36 ore.
Principalul metabolit este toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este lentd cu un timp de
eliminare prin injumitdtire de aproximativ 96.4 ore. Principala cale de excretic este prin fecale.

Proprietiiti de mediu

Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril) s-a dovedit a fi atét persistent
(perioada de injumatatire > 1 an) cat si mobil in sol si a fi toxic pentru plante.

Avand in vedere proprietitile persistente ale ponazurilului, imprastierea repetatd a gunoiului de grajd
provenit de la animalele tratate poate duce la 0 acumulare in sol si prin urmare poate reprezenta un risc
pentru plante. Acumularea in sol a ponazurilului impreund cu mobilitatea acestuia pot duce la un risc
de contaminare a apelor subterane. Vezi sectiunile 3.3 $13.5.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 Juni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:

Flacon din polietilend de mare densitate

Capac din polietilena echipat cu un dispozitiv pentru dozare si sigiliu din polietilena (flacon de

100 ml si 250 ml).

Capac din polipropilend echipat cu un dispozitiv pentru dozare si sigiliu din polietilena (flacon de 11).

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton cu flacon x 100 ml
Cutie din carton cu flacon x 250 ml.
Flacon x 1 litru.

Flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse



Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a de 1ior %
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de co Y:jare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150142

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22/06/2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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lacon de 100 ml
acon de 250 ml

S
274
“¥

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Cevazuril 50 /r)ng/ml, suspensie orala

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 50 mg toltrazuril

|73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

SPECII TINTA

Porci (purcei cu vérsta de 3-5 zile).
Bovine (vitei din fermele de lapte).

5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Porci ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

A nu se administra la animalele care produc lapte pentru consum umar.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza pand la / /

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE l

150142

[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de 100 ml
Fracon de’250 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevazuril 30 mg/ml, suspensie orald

Lo

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 50 mg toltrazuril

3. SPECH TINTA

Porci (purcei cu varsta de 3-5 zile).
Bovine (vitei din fermele de lapte).

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

t 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne i organe:

Porci ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

A nu se administra la animalele care produc lapte pentru consum uman.

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza pandla / /

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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~2,
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICH{TA SI
PROSPECT COMBINAT L

Flacon de 250 ml si 1 litru

T e
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P X
Cevazuril 50 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si porci :
| 2. COMPOZITIE |

1 ml contine: Substanta activa: 50 mg toltrazuril. Excipienti: 2,1 mg benzoat de sodiu (E211)si2,] mg
propionat de sodiu (E281).
Suspensie omogend de culoare albd.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

[ 4. SPECIH TINTA

Porci (purcei cu varsta de 3-5 zile).
Bovine (vitei din fermele de lapte).

5. INDICATII DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare

Purcei:

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozet la purceii nou nascuti in fermele cu un istoric
confirmat de coccidioza cauzatd de Isospora suis.

Vitei:

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coocidiozei si reducerea elimindrii coccidiilor la viteii crescuti
in stabulatie pentru inlocuirea vacilor ce produc lapte pentru consum uman (vaci de lapte) in fermele
cu un istoric confirmat de coccidioza cauzatd de Eimeria bovis sau Eimeria zuernil.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Bovine (din motive de mediu):

A nu se utiliza la viteii care cAntdresc mai mult de 80 kg.

A nu se utiliza In ingrasatorii la viteii de carne.

Pentru mai multe detalii, vedeti si sectiunile ,,Precautii speciale pentru protectia mediului” si sectiunea
LProprietati de mediu”.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) J

Atentionari speciale
Ca la toate produsele antiparazitare, utilizarea repetata si frecventa a antiprotozoarelor din aceeasi clasa
poate duce la dezvoltarea rezistentei.




Se recomandg{Matarea tuturor purceilor si/sau viteilor dintr-un cuib in acelasi timp. Misurile igienice

pot reduce risl L boccidiozei porcine si a celei bovine.

De accea se recoftandi imbundtitirea concomitenta a conditiilor igienice, in special reducerea umezelii
si'mentinerea curv‘f eniei.

Pentru Imbunititjrea semnelor clinice cauzate de infectia cu coccidia, la animalele la care deja apare

diaree se recomghda aditional instaurarea unei terapii de sustinere.
Pentru obfinepéa unui beneficiu maxim, purceii si viteii trebuie tratati inainte de debutul asteptat al

e B e A . -
semuilor’iinice, de ex. in perioada prepatenta.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

fn cazul in care sar stropi pe piele sau in ochi, spalati imediat cu apa.

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, se recomandd spilarea mdinilor.

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre ingrediente, trebuie sé evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfond (ponazuril) s-a dovedit a fi atat persistent
(perioada de injumatatire > 1 an) cét si mobil in sol si a fi toxic pentru plante.

Pentru prevenirea oricarui efect advers asupra plantelor si a unei posibile contaminiri a panzei freatice,
gunoiul de grajd provenit de la viteii tratati nu trebuie impréstiat pe sol fard o amestecare prealabild cu
alt gunoi de grajd provenit de la bovine netratate cu toltrazuril. Gradul de amestecare trebuie si fie de
1:3 (cantitatea de gunoi de grajd de la bovine netratate cu toltrazuril trebuie sa fie de 3 ori mai mare
decat cea provenitd de la viteii tratati cu toltrazuril) Inainte de imprastierea pe sol.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.
Nu existd interactiune in cazul administrarii suplimentare de fier.

Supradozaj:
O dozi de trei ori mai mare decat doza terapeutici este bine tolerata , fard manifestari clinice adverse.

Incompatibilitéti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE |

Evenimente adverse

Bovine, porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.
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9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRA
DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Purcei ,
Tratament individual. S i
Fiecare purcel trebuie tratat in zilele 3-5 de viatd cu o dozd unicd de 20 mg toltrazuril/kg -greutate
corporald, ceea ce corespunde cu 0,4 ml suspensie orald / kg greutate corporald.

Tratamentul in timpul manifestarii bolii are, la purcei, un efect terapeutic limitat, deoarece leziunile la
nivelul intestinului subtire s-au instalat deja.

Datoritd volumului mic necesar pentru tratamentul individual al purceilor, se recomanda utilizarea unui
echipament care are o acuratete a dozei de 0,1 ml.

Vitei

Fiecare vitel trebuie tratat cu o dozé unicd de 15 mg toltrazuril/kg greutate corporald, ceea ce corespunde
cu 3 ml suspensie orald / 10 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si de aceeasi varstd, dozarea trebuie facutd
conform cu greutatea celui mai greu animal din grup.

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd c4t mai precis posibil.

[10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |
[11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Porci ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

A nu se administra la animalele care produc lapte pentru consum uman.

[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

[13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE |

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE T




Produs medicinafiveterinar care se elibereazd cu prescriptie.

i)

15. NUMEREIE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

150142

Dimehgiunile ambalajelor

Cutie din carton cu flacon x 100 ml.
Cutie din carton cu flacon x 250 ml.
Flacon x 1 litru.

Flacon x 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

[ 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI J

Data ultimei revizuiri a etichetel
10/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

[17. DATE DE CONTACT B

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romaénia.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta.

18. ALTE INFORMATI |

Proprietati de mediu

Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril) s-a dovedit a fi atét persistent
(perioada de injumatdtire > 1 an) cét si mobil in sol si a fi toxic pentru plante.

Avénd in vedere proprietitile persistente ale ponazurilului, imprastierea repetatd a gunoiului de grajd
provenit de la animalele tratate poate duce la 0 acumulare in sol si prin urmare poate reprezenta un risc
pentru plante. Acumularea in sol a ponazurilului impreuna cu mobilitatea acestuia pot duce la un risc
de contaminare a apelor subterane. Vezi sectiunile _Contraindicatii” si ,,Precautii speciale pentru
protectia mediului”.

r19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar.



[20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 6 luni pandla / /

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd i cutie de-edrton.

Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

Cevazuril 50 mg/ml, suspensie orald pentru bovine si porci

Compozitie

Fiecare mi contine: Ao

Substanta activa

Toltrazuril.....cooovveereieee i 50 mg
Excipienti

Benzoat de sodiu (E211)..ccccoiininnnns 2.1 mg
Propionat de sodiu (E281) ......ccocoeee. 2.1 mg

Suspensie omogend de culoare albd.

Specii tinta

Porci (purcei cu vérsta de 3-5 zile).
Bovine (viteii din fermele de lapte).

Indicatii de utilizare

Purcei:
Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei la purceii nou nascuti in fermele cu un istoric

confirmat de coccidioza cauzatd de Isospora suis.

Vitei:

Pentru prevenirea semnelor clinice ale coocidiozei si reducerea eliminarii coccidiilor la viteii crescuti
in stabulatie pentru fnlocuirea vacilor ce produc lapte pentru consum uman (vacii de lapte) in fermele
cu un istoric confirmat de coccidioza cauzata de Eimeria bovis sau Eimeria zuernil.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Bovine (din motive de mediu):

A nu se utiliza la viteii care cAntaresc mai mult de 80 kg.

A nu se utiliza in Ingrasatorii la viteii de carne.

Pentru mai multe detalii, vezi sectiunea— ,,Precautii speciale pentru protectia mediului” sau sectiunea
,,Proprietiti de mediu”.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Ca la toate produsele antiparazitare, utilizarea repetata si frecventa a antiprotozoarelor din aceeasi clasd
poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Se recomandi tratarea tuturor purceilor si/sau viteilor dintr-un cuib in acelasi timp. Masurile igienice
pot reduce riscul coccidiozei porcine si a celei bovine.

De aceca se recomandi imbuntitirea concomitenta a conditiilor igienice, in special reducerea umezelii
si mentinerea curéteniei.

Pentru imbunititirea semnelor clinice cauzate de infectia cu coccidia, la animalele la care deja apare
diaree se recomand aditional instaurarea unei terapii de sustinere.

P O
TAleh ™



Pentru obgjnerea unui beneficiu maxim, purceii si viteil trebuie tratati inainte de debutul asteptat al
semnelogﬂinice, de ex. in perioada prepatenta.
Precaulit speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

\\g u Eeste cazul.

N

.ov - Precantii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
~ 57 animale:
Tn cazul in care sar stropi pe piele sau in ochi, spalati imediat cu apa.
Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, se recomanda spalarea mainilor.

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente, trebuie si evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar.

Eas SN

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfond (ponazuril) s-a dovedit a fi atat persistent
(perioada de injumatitire > 1 an) cat si mobil in sol si a fi toxic pentru plante.

Pentru prevenirea oricarui efect advers asupra plantelor si a unei posibile contamindri a panzei freatice,
gunoiul de grajd provenit de la viteii tratati nu trebuie Tmprastiat pe sol fard o amestecare prealabild cu
alt gunoi de grajd provenit de la bovine netratate cu toltrazuril. Gradul de amestecare trebuie s fie de
1:3 (cantitatea de gunoi de grajd de la bovine netratate cu toltrazuril trebuie si fie de 3 ori mai mare
decat cea provenitd de la viteii tratati cu toltrazuril) inainte de imprastierea pe sol.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.
Nu existd interactiune in cazul administrarii suplimentare de fier.

Supradozare:
O doza de trei ori mai mare decat doza terapeutica este bine toleratd , fird manifestdri clinice adverse.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine, porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmv.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8,  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare pe cale orala.
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Purcei
Tratament individual.
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Fiecare purcel trebuie tratat in zilele 3-5 de v1ata cu o dozd unicd de 20 mg toLﬁYazuﬁl/kg greutate

nivelul intestinului subtire s-au instalat deJa
Datoritd volumului mic necesar pentru tratamentul individual al purceilor, se recok
echipament care are o acuratete a dozei de 0,1 ml.

Vitei
Fiecare vitel trebuie tratat cu o doza unicéd de 15 mg toltrazuril/kg greutate corporala, ceea ce corespunde
cu 3 ml suspensie orald / 10 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasd si de aceeasi varstd, dozarea trebuie facutd
conform cu greutatea celui mai greu animal din grup.

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinaté cat mai precis posibil.

9, Recomandari privind administrarea corecta

Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

A nu se administra la animalele care produc lapte pentru consum uman.
11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150142

Dimensiunile ambalajelor:
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15 Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile n Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16 Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Roméania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Sante Animale, 10, av. de La Ballastiére — 33500 Libourne - Franta

17.  Alte informatii

Proprietiti de mediu

Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfond (ponazuril) s-a dovedit a fi att persistent
(perioada de injumitatire > 1 an) cét si mobil in sol si a fi toxic pentru plante.

Avénd in vedere propriettile persistente ale ponazurifului, impréstierea repetata a gunoiului de grajd
provenit de la animalele tratate poate duce la o acumulare in sol si prin urmare poate reprezenta un risc
pentru plante. Acumularea in sol a ponazurilului fmpreund cu mobilitatea acestuia pot duce la un risc
de contaminare a apelor subterane. Vedeti sectiunile 5 ,,Contraindicatii” si 6 ,,Precautii speciale pentru
protectia mediului”.
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