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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAZURIL 50 mg/ml, suspensie orald pentru purcei si vitei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru I ml:

Substanta activa:

= TOUIAZUTIL ..ot e s 50.0 mg
Excipienti

Benzoal de sodit (E211) cvviiiiinieiiiiiiiie e 2.1 mg,
Propionat de Sodiu (E281) cooviciiiiiiiii i 2.1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensic orala.
Suspensie omogena de culoare alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

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

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Purcei:
Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei la purceii nou ndscuti 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
stabulatei pentru Inlocuirea vacilor ce produc lapte pentru consum uman (vaci de lapte) in fermele cu

un istoric confirmat de coccidiozi cauzatd de Eimeria bovis sau Eimeria zuernili..

4.3  Contraindicatii

Din motive de mediu:

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

A nu se utiliza In ingrasatorii la viteii de carne.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare din excipienti.

mediul inconjurator.



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
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pot reduce riscul coccidiozei porcine i a celei bovine.
De aceca se recomanda imbunatiatirea concomitenta a conditiilor igienice, in special reducerea umezclii

si mentinerea curateniei.
Pentru imbunatatirea semnelor clinice cauzate de infectia cu coccidia, la animalele la care deja apare

diaree se recomanda aditional instaurarea unei terapii de sustinere.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu sc cunosc.

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

In cazul in care sar stropi pe piele sau in ochi, spélati imediat cu apa.
Dupa administrarea produsului, se recomanda spalarea mainilor.

Alte precautii

Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfond (ponazuril) s-a dovedit a fi atit persistent in

sol(perioada de injumatitire > | an) cét si mobil si de 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 impréstiat pe sol fard o amestecare prealabila cu

alt gunoi de grajd provenit de la bovine netratate cu toltrazuril. Gradul de amestecare trebuie sa fie dc
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) Tnainte de impréstierea pe sol.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sc¢ cunosc.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sc cunosc.
Nu exista interactiune in cazul administrarii suplimentare de fier

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

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

Purcei
Tratament individual. »
Fiecare purcel trebuie tratat in zilele 3-5 de viatd cu o doza unicd de 20 mg toltrazuril/kg greutate vie,

ceea ce corespunde cu 0,4 ml suspensie orald / kg greutate vie.
Tratamentul in timpul manifestarii bolii are, la purcei, un efect terapeutic limitat, deoarcce leziunile la

nivelul intestinului subtire s-au instalat deja.
Datorita volumului mic necesar pentru tratamentul individual al purceilor, se recomanda utlhzalea umu :

echipament care are o acuratete a dozei de 0,1 ml.




Vitel =%
Ficcare vitel tieliue tratat cu o doza unica de 15 mg toltrazuril/kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 3

m/ suspansie orafa / 10 kg greutate vie.
Pentfu tratamental unui grup de animale din aceeasi rasa si de aceeasi vérsta, dozarea trebuie facuta

conform cu greutatea celui mai greu animal din grup.

Pentru asigurarea administrarii unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinata cu acuratete.
Pentru obtinerea unui beneficiu maxim, purceii si viteii trebuie tratati inainte de debutul asteptat al

semnelor clinice, de ex. in perioada prepatenta.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de ui‘gengﬁ, antidoturi), dupa caz

O dozi de trei ori mai mare decit doza terapeuticd este bine toleratd de purceii sanatosi, fara

manifestari clinice adverse.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Suine ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare
Cod veterinar ATC: QP51AJ01

5.1 Proprictiti farmacodinamice

Toltrazuril este un derivat de triazinon. Actioneaza impotriva coccidilor din genul Isospora si Eimeria.
Actioneazi impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidici: merozoifii (multiplicare
asexuatd) si gametogonii (faza sexuatd), toate stadiile fiind distrusc; deci are un efect coccidiocid.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Purcei
Dupa administrarea orala, toltrazuril este absorbit lent, cu o biodisponibilitatea de 70%.

Concentratia maxima (Cmax) a toltrazurilului este de 8.9 mg/L si se atinge dupa aproximativ 24 de ore.
Principalul metabolit este toltrazuril sulfone. Eliminarea toltrazurilului cste lentd cu un timp de
eliminare prin injumatatire de aproximativ 76 de ore. Principala cale de excretie este prin fecale.

Vitei

Dupa administrarea orala, toltrazuril ¢ste absorbit lent.

Concentratia maxima (Cmax) a toltrazurilului este de 36.3 mg/L si se atinge dupa aproximativ 36 de
ore.

Principalul metabolit este toltrazuril sulfone. Eliminarea toltrazurilului este lenta cu un timp de
eliminare prin injumatatire de aproximativ 96.4 de ore. Principala cale de excrefie este prin fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

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

Avand in vedere proprietatile persisitente ale ponazurilului, imprastierea repetatd a gunoiului de grajd
provenit de la animalele tratate poate duce la o acumulare in sol §i prin urmare poate reprezenta un risc- - .
pentru plante. Acumularea in sol a ponazurilului impreund cu mobilitatea acestuia pot duce la upTise T'”‘-‘l\
de contaminare a apelor subterane. Vezi sectiunile 4.3 51 4.5. =~




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propionat de sodiu (E281), benzoat de sodiu (E211), docusat de sodiu, silicat de magneziu aluminiu,
guma xantan, propilen glicol, acid citric monohidrat, emulsie simeticone (contine acid ascorbic),

apa purificata.
6.2  Incompatibilitaiti
A nu se amesteca cu alte produse medicinale.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:
- Flacon din polietilend de mare densitate
- Capac din polietilena echipat cu un dispoziliv pentru dozare si sigiliu din polictilena (flacon de

100 ml si 250 ml).
- Capac din polipropilen echipat cu un dispozitiv pentru dozare si sigiliu din polietilena (flacon

de 1L).

Marimea ambalajului:
Cutic de carton cu flacoane de 100 ml i 250 ml.
Flacon de 1L

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100086




'MEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

9.  DATA PRE)
22062010  =E

10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI
022014

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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[TRCAET S

A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAZURIL 50 mg/ml, suspensie orald pentru purcei si vitei
Toltrazuril ‘

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine 50 mg toltrazuril

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala;

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m]

ml

| 5. SPECIITINTA

6. INDICATII

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Purcei :77 zile

Vitei: 63 zile

A nu sc utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII | |

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere, se va utilizapandla _ / /

( 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

12. PRECAUTII SPECIALE PENTU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICT!I
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibercazad numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lsa la indemana si 1

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roméinia SRL
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4
040185 Bucuresti

Romania

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100086

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMA

Flaconx 1L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAZURIL 50 mg/ml, suspensie orald pentru purcei si vitei
Toltrazuril

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

1 ml contine 50 mg toltrazuril

3. FORMA FARMACEUTICA l

Suspensie

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1L

| 5. SPECII TINTA f

| 6.  INDICATII |

Purcei:
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 stabulatei 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 zuernii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

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

Tratament individual.
Fiecare purcel trebuie tratat in zilele 3-5 de viafa cu o dozd unica de 20 mg toltrazuril/kg greutate vie,

ceea ce corespunde cu 0,4 ml suspensie orald / kg greutate vie.
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 doza unicad de 15 mg toltrazuril/kg

3 ml suspensie orala / 10 kg greutate vie.

greutate vie, ceea ce corespunde Tu
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Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si de aceeasi varsta, dozarea trebuie facuta
confoim cu greutatea celui mai greu animal din grup. . : -
Pentru asigurarea administrdrii unei doze corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea

corporala. .
Pentru obtinerea unui beneficiu maxim, purceii si viteii trebuie tratati inainte de debutul asteptat al

semnelor clinice, de ex. in perioada prepatenta.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe:

Suine ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

A nu se administra la animale care produc laple pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Contraindicatii
Din motive de mediu:
A nu se utiliza la viteii care cantaresc mai mult de 80 de kg.

A nu se utiliza in Ingrasatorii, la vifeii de carne.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Pentru mai multe detalii, vezi sectiunea 4.5 — Alte precautii sau sectiunea 5 — Proprietdti referitoare la

mediul Tnconjurator.

Reactii adverse

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Ca la toate produsele antiparazitare, utilizarea repetatd si frecventd a antiprotozoarelor din aceeasi

clasd poate duce la dezvoltarea rezistentei.
Se recomanda 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 recomandd imbunitdtirea concomitenta a conditiilor igienice, in special reducerca
umezelii $i mentinerea curatenici.

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

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu sc cunosc.

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

in cazul in care sar stropi pe piele sau in ochi spalati imediat cu apd. Dupa administrarea produsului,
se recomanda spalarea mainilor.

Alte precautii
Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril) s-a dovedit a {i atat persistent

(perioada de injumatatire > 1 an) cat $i mobil in sol si de 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 tatati nu trebuie imprastiat pe sol fird o amestecare
prealabild cu alt gunoi de grajd provenit de la bovine netratate cu toltrazuril. Gradul de amestecare

trebuie sd fie de 1:3 (cantitatea de gunoi de grajd de la bovine netratate cu toltrazuril trebuie sa fiede .
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Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

Interactiuni
Nu se cunosc.
Nu exista interactiune in cazul administrarii suplimentare de fier.

Supradozaj
Un dozaj de trei ori mai mare decét dozajul terapeutic este bine tolerat de catre purceii sanatosi, fard

manifestari clinice adverse.

A nu sc amesteca cu alte produse medicinale.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
A nu se utiliza dupd data de expirare marcata pe flacon dupa EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Dupa deschidere, se va utilizapanala _ / /

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE \

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii specialc de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeména sau in vazul copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Detinatorul autorizatiei de comercializare
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, 040185 Bucuresti,

Roménia

Producitor pentru eliberarea seriei de produs:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Franta.

(16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
100086

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
7112




Alte informatii

Data in care aceasti eticheta a fost aprobata ultima data
03/2014

Marimea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Flacon de 1L
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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PROSPECT PENTRU 100 ml si 250 ml

CEVAZURIL 50 mg/ml, suspensie orald pentru purcei i vitei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare: .
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, 040185 Bucuresti,

Roménia

Producator pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE — Z.1. La Ballastiére - 33500 LIBOURNE - Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAZURIL 50 mg/ml, suspensie orald pentru purcei i vifei
Toltrazuril

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fieacare ml contine:

Substanta activa

Toltrazuril..cooooveiiiceniiiiiiinree, 50 mg
Excipienti

Benzoat de sodiu (E211) covvvveenennnn. 2.1 mg
Propionat de sodiu (E281)......cccoveeeee. 2.1mg

4. INDICATII

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

confirmat de coccidioza cauzata de Isospora suis.

Vitei:
Pentru prevenirea semnelor clinice ale coocidiozei si reducerea eliminarii coccidiilor la viteii crescuti
in stabulatei pentru Inlocuirea vacilor ce produc lapte pentru consum uman (vacii de lapte) in fermele

cu un istoric confirmat de coccidioza cauzata de Eimeria bovis sau Fimeria zuernii.

5. CONTRAINDICATII

Din motive de mediu:
A nu se utiliza la viteii care cantaresc mai mult de 80 de kg.

A nu se utiliza in ingrasatorii la viteii de carne. ,
A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Pentru mai multe detalii, vezi sectiunea ,,Alte precautii”.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

10/12 %/ ;

informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

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

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

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

Purcei

Tratament individual,
Ficcare purcel trebuie tratat in zilele 3-5 de viatd cu o doza unica de 20 mg toltrazuril/kg greutate vie,

ceea ce corespunde cu 0,4 ml suspensie orala / kg greutate vie.
Tratamentul in timpul manifestarii bolii are, la purcei, un efect terapeutic limitat, deoarece leziunile la

nivelul intestinului subtire s-au instalat dcja.
Datoritd volumului mic necesar pentru tratamentul individual al purceilor, se recomanda utilizarca

unui echipament care are o acuratete a dozei de 0,1 ml.

Vitel

— >l

Ficcare vitel trebuie tratat cu o doza unica de 15 mg toltrazuril/kg greutate vie, ceea ce corespunde cu

3 ml suspensie orald / 10 kg greutate vie.
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 administrarii unei doze corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea

corporala.
Pentru obtinerea unui beneficiu maxim, purceii si viteii trebuie tratati inainte de debutul asteptat al
semnelor clinice, de ex. in perioada prepatenta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Suine ( purcei): 77 zile

Bovine (vitei): 63 zile

A nu se administra la animale care produc lapte pentru consum uman.
11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména sau in vazul copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj, dupd EXP.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. ATENIIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Ca la toate produsele antiparazitare, utilizarea repetata si frecventd a antiprotozoarelor din ace

clasd poate duce la dezvoltarea rezistentei.
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Se recomanda tratarea tuturor purceilor si/sau viteilor dintr-un cuib in acelasi timp. Masurile igienice

pot reduce riscul coccidiozei porcine si a celei bovine.
.De accea se recemanda imbundtadtirea concomitenta a conditiilor igienice,

umezelii, i memglelea curateniel.
Pentru unbunatatlrea semnelor clinice cauzate de infectia cu coccidia, la animalele la care deja apare

diaree Se recomanda aditional instaurarea unei terapii de sustinere.

in special reducerea

Precautii speciale pentru utilizarea Ia animale
Nu se cunosc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In cazul in care sar stropi pe picle sau in ochi spilati imediat cu apa.
Dupa administrarea produsului, se recomandi spalarea mainilor.

Alte precautii
Metabolitul major al toltrazurilului, toltrazuril sulfond (ponazuril) s-a dovedit a fi atat persistent

(perioada de injumatatire > 1 an) cat si mobil in sol si de 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 iImpristiat pe sol fird o amestecarc
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 decét cea provenita de la viteii tratati cu toltrazuril) Tnainte de impristierea pe sol.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat
Nu cste cazul,

Interactiuni
Nu s¢ cunosc.
Nu existd interactiune Tn cazul administrarii suplimentare de fier.

Supradozaj
Un dozaj de trei ori mai mare decét dozajul terapeutic este bine tolerat de catre purceii sanatosi, fard

manifestiri clinice adverse.

Incompatibilititi
A nu se amesteca cu alte produse medicinale.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel dec produse tebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

14.  DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

03/2014

15.  ALTE INFORMATII

Marimea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1flacon de 250 ml.

Flacon de 1L
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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