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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR "

Chanox Multi 50 mg/ml suspensie orald pentru purcei, vitei si miei e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA -
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211) 2,1l mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-

ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Guma3 xantan

Silicat de aluminiu magneziu

Laurilsulfat de sodiu

Propilen glicerol

Emulsie simeticona

Api purificati

Suspensie alba sau gilbuie

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintda

Porci (purcei), bovine (vitei) si oi (miei).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Purcei: Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei la purceii nou nascuti in fermele cu un
istoric confirmat de coccidioza cauzati de Cystoisospora suis.

Vitei: Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei si reducerea elimindrii coccidiilor la viteii
crescufi 1n stabulatie pentru Inlocuirea vacilor ce produc lapte pentru consum uman (vaci de lapte) in
fermele cu un istoric confirmat de coccidioza cauzatéd de Eimeria bovis sau Eimeria zuernii,

Miei: Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei si reducerea elimindrii coccidiilor la mieii
crescuti in stabulatie in fermele cu un istoric confirmat de coccidioza cauzati de Eimeria crandallis si
Eimeria ovinoidalis.



3.3 Contraindicatii

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

\

Din motive de mediu:

Nu se utilizeazi la vitei care cintiresc mai mult de 80 kg greutate corporald.

Nu se utilizeaza in mgrasatoru la viteii pentru carne.

Pentru mai multe detalii, vezi sectiunea 3.5 - Precautii speciale pentru protectia med1ulu1 si sectiunea

4.3 - Proprietati referitoare la mediul inconjurator.

3.4 Atentioniri speciale

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

Se recomanda tratarea tuturor animalelor dintr-o ferma.

Masurile de igiend pot reduce riscul coccidiozei. De aceea, se recomanda imbunititirea concomitenti a
conditiilor igienice, in special in ceea ce priveste reducerea umezelii si mentinerea curateniei.

Pentru obtinerea unui beneficiu maxim animalele trebuie tratate inainte de aparitia semnelor clinice, de
exemplu, in perioada prepatenta.

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

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. '

Acest produs poate determina iritatii la nivelul pielii i ochilor.

Evitai contactul produsului cu pielea si ochii.

In caz de expunere accidental a pielii sau ochilor, spalatl zona afectatd cu apa din abundenta.

Dac iritatia persista, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul utilizérii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

Vitei: Pentru prevenirea oricarui efect advers asupra plantelor i a unei posibile contaminiri a panzei
freatice, gunoiul de graJd provenit de la viteii tratafi nu trebuie imprastiat pe sol fara o amestecare
prealabila cu alt gunoi de grajd provenit de la bovine netratate cu toltrazuril. Cantitatea de gunoi de
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grajd de la vifeii tratati trebuie diluata cu o cantitate de gunoi de grajd de la bovinele netratate de cel
putin 3 ori mai mare, inainte de impragtierea pe sol. N

Mieii tinuti pe intreaga durati de viata in cadrul unui sistem de crestere intensiva nu trebuie"ﬂ—iéfati :
dupd vérsta de 6 siptiméni sau daci au o greutate mai mare de 20 de kg la momentul tratamentului:
Gunoiul de la aceste animale poate fi aplicat pe aceeasi suprafatd la fiecare trei ani. ’

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati 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.

3.9 Caii de administrare si doze

Toate speciile

Administrare orala.

Suspensia orald trebuie agitati inainte de utilizare.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporali a animalelor trebuie determinati cit mai
precis posibil.

Purcei

Tratament individual al animalelor.

Fiecare purcel trebuie tratat intre zilele 3 - 5 de viatd cu o singura dozi orala de 20 mg toltrazuril/ kg
greutate corporald, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie orala/kg greutate corporala.

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

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

Vitei

Fiecare animal trebuie tratat cu o doza orala unica de 15 mg toltrazuril / kg greutate corporala, ceea ce
corespunde la 3,0 ml suspensie orald / 10 kg greutate corporali.

Dacd animalele sunt tratate mai degrabd colectiv decét individual, ar trebui infiintate grupuri relativ
omogene de aceeasi rasa si de aceeasi vérstd sau varstd similara, iar dozarea trebuie facuta conform cu
greutatea celui mai greu animal din grup.

Miei

Fiecare animal trebuie tratat cu o doza unica orald de 20 mg toltrazuril / kg greutate corporals, ceea ce
corespunde la 0,4 ml suspensie orald / kg greutate corporald. Daca animalele sunt tratate mai degrabi
colectiv decét individual, ar trebui infiintate grupuri rezonabil omogene si dozarea trebuie facuta
conform cu greutatea celui mai greu animal din grup.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost raportate manifestiri de intoleranti la purcei si vitei sanatosi dupa administrarea orald a unei
doze de trei orl mai mare.

Nu au fost observate semne de supradozare la miei, In studiile referitoare la sigurantd, cu o singurd dozd
de trei ori mai mare decat doza terapeutici si cu o dozi de doud ori mai mare decét doza terapeutica,
timp de doua zile consecutive.

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

Purcei
Carne si organe: 77 zile

Vitei
Carne si organe: 63 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Miei
Carne si organe: 42 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51AJ01
4.2 Farmacodinamie

Toltrazurilul este un derivat de triazinon. Actioneazi impotriva coccidiilor din genul Cystoisospora si
Eimeria. Actioneazi impotriva tuturor stadiilor intracelulare de dezvoltare ale coccidiei, impotriva
merozoitilor (multiplicare asexuatd) si gametogoniilor (faza sexuati). Toate stadiile sunt distruse,
astfel ¢a modul de actiune este coccidiocid.

4.3 Farmacocinetica
Purcei

Dupa administrarea orald, toltrazurilul este absorbit lent, cu o biodisponibilitate >70%. Principalul
metabolit este toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este lentd cu un timp de eliminare prin
injumititire de aproximativ 3 zile. Principala cale de excretie este prin fecale.

Vitei

Dupi administrarea orali la vitei, toltrazurilul este absorbit lent. Concentratia plasmatica maxima
(Cmax = 36,6 mg/1) a fost observati dupa 24-48 de ore (media geometricé este de 33,9 ore) dupa
administrarea orald. Eliminarea toltrazurilului este lenti cu un timp de eliminare prin injumatatire de
aproximativ 2,5 zile (64,2 ore). Principalul metabolit este toltrazuril sulfona. Principala cale de
excretie este prin fecale.
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Miei e
Dupé administrarea orald la mamifere, toltrazurilul este absorbit lent. Principalul metabolitiste
toltrazuril sulfona. Concentratia plasmaticd maxima (Cnax = 62 mg/I) a fost observati dupd fﬁile dupa

administrarea orald. Eliminarea toltrazurilului este lentd cu un timp de eliminare prin injumatatipe de
aproximativ 9 zile. Principala cale de excretie este prin fecale. o

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Metabolitul toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril) s-a dovedit a fi atét persistent in sol (perioada
de injumdtétire >1 an) cat si mobil si are efecte adverse atat asupra cresterii cit si asupra rasririi
plantelor. Avand in vedere proprietitile persistente ale ponazurilului, imprastierea repetati a gunoiului
de grajd provenit de la animale tratate poate duce la o acumulare in sol si prin urmare poate reprezenta
un risc pentru plante. Acumularea in sol a ponazurilului impreuni cu mobilitatea acestuia pot duce la
un risc de levigare In apele subterane. Vezi sectiunile 3.3 si 3.5.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

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

Flacoane din polietilend de inalta densitate, de 100 ml sau 250 ml, inchise cu un capac insurubat din
polietilena de 1naltd densitate.

si

Flacoane flexi-pack din polietilend de inaltd densitate, de 1 L si 5 L, inchise cu un capac ingurubat din
polietilena de Tnaltd densitate.

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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220085

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 06/12/2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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
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A. ETICHETARE



Cutie de carton 100 ml, 250 ml, 1L si 5L

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR *

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanox Multi 50 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 50 mg toltrazuril

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECIHI TINTA

Porci (purcei), bovine (vitei) si oi (miei).

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Purcei
Carne si organe: 77 zile

Vitei
Carne si organe: 63 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Miei
Carne si organe: 42 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pand la 1 an.
Dupi deschidere, a se utiliza pani la:




r 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

HO. 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.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Orion logo

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220085

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta pentru 100 ml, 250 ml, 1Lsi 5L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanox Multi 50 mg/ml suspensie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 50 mg toltrazuril

| 3. SPECH TINTA

Porci (purcei), bovine (vitei) si oi (miei).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Purcei
Carne si organe: 77 zile.

Vitei
Carne si organe: 63 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Miei
Carne si organe: 42 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pand la 1 an.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:

{ 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

“Orion logo

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

.~

-/ Denumirea produsului medicinal veterinar

I

\:\ ) - - - . - 3 .
Chanox Multi 50 mg/m] suspensie orald pentru purcei, vitei i miei

Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Toltrazuril 50,00 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Suspensie orali albi sau galbuie.
3.  Specii tinti

Porci (purcei), bovine (vitei) si oi (miei).

Indicatii de utilizare

Purcei: Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei la purceii nou nascuti in fermele cu un
istoric confirmat de coccidioza cauzata de Cystoisospora suis.

Vitei: Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei si reducerea elimindrii coccidiilor la viteii
crescuti 1n stabulatie 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 zuernii.

Miei: Pentru prevenirea semnelor clinice ale coccidiozei si reducerea elimindrii coccidiilor la mieii
crescuti in stabulatie in fermele cu un istoric confirmat de coccidiozd cauzati de Eimeria crandallis si
Eimeria ovinoidalis.

5 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare din
excipienti.

Din motive de mediu:

A nu se utiliza la viteii care cintdresc mai mult de 80 kg greutate corporala.

A nu se utiliza In ingrasatorii la viteii pentru carne.

Pentru mai multe detalii, vezi sectiunea ,,Atentiondri speciale si sectiunea alte informatii’’.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale:

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

Se recomanda tratarea tuturor animalelor dintr-o ferma.

Masurile de igiend pot reduce riscul coccidiozei. De aceea, se recomanda imbunitétirea concomitenta
a conditiilor igienice, in special in ceea ce priveste reducerea umezelii i mentinerea curiteniei.




Pentru obtinerea unui beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de aparitia semnelor clinice,
de exemplu, 1n perioada prepatenta.

Pentru imbunétitirea semnelor clinice cauzate de infectia cu coccidia, la animalele la care de}a apare
diaree, se recomanda aditional instaurarea unei terapii de sustinere. .
Tratamentul in timpul manifestarii bolii are, la purcei, un efect terapeutic limitat, deoarece leziunile la
nivelul intestinului subtire s-au instalat deja.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate determina iritatii la nivelul pielii si ochilor.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

in caz de expunere accidentali a pielii sau ochilor, spalati zona afectati cu apa din abundenta.

Daci iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul utilizérii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Metabolitul toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril) s-a dovedit a fi atdt persistent in sol (perioada
de injumatatire >1 an) cit i mobil si toxic pentru plante.

Vitei: Pentru prevenirea oricarui efect advers asupra plantelor si a unei posibile contaminéri a panzei
freatice, gunoiul de grajd provenit de la viteii tratati nu trebuie imprastiat pe sol fard o amestecare
prealabild cu alt gunoi de grajd provenit de la bovine netratate cu toltrazuril. Cantitatea de gunoi de
grajd de la viteii tratati trebuie diluati cu o cantitate de gunoi de grajd de la bovinele netratate de cel
putin 3 ori mai mare inainte de imprastierea pe sol.

Mieii tinuti pe intreaga durati de viata in cadrul unui sistem de crestere intensiva nu trebuie tratati
dupa varsta de 6 saptimani sau dacd au o greutate mai mare de 20 de kg la momentul tratamentului.
Gunoiul de la aceste animale poate fi aplicat pe aceeasi suprafatd la fiecare trei ani.

Supradozaj:
Nu au fost raportate manifestari de intoleranta la purcei si vitei sandtosi dupd administrarea orala a

unei doze de trei ori mai mare.

Nu au fost observate semne de supradozare la miei, in studiile referitoare la siguranta, cu o singurad
doza de trei ori mai mare decét doza terapeutici i cu o dozd de doud ori mai mare decat doza
terapeuticd, timp de doua zile consecutive.

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

7 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

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



8 Doie pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
A

Toate $peciile:

A@!@inistrare orala.

Purcei

Tratament individual al animalelor.

Fiecare purcel trebuie tratat intre zilele 3 - 5 de viata cu o singurd doza orala de 20 mg toltrazuril/kg
greutate corporali, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie orald/kg greutate corporala.

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

Tratamentul in timpul unui focar va avea o valoare limitatd pentru purcelul individual din cauza
leziunilor la nivelul intestinului subtire care au avut loc deja.

Vitei

Fiecare animal trebuie tratat cu o dozi unici orali de 15 mg toltrazuril/kg greutate corporala, ceea ce
corespunde la 3,0 ml suspensie orald / 10 kg greutate corporala.

Daca animalele sunt tratate mai degrabi colectiv decét individual, ar trebui infiintate grupuri relativ
omogene de aceeasi rasa si de aceeasi varsta sau varstd similara, iar dozarea trebuie facuta conform cu
greutatea celui mai greu animal din grup.

Miei

Fiecare animal trebuie tratat cu o dozi unic# orald de 20 mg toltrazuril / kg greutate corporald, ceea ce
corespunde la 0,4 ml suspensie orald / kg greutate corporald. Dacd animalele sunt tratate mai degrabd
colectiv decat individual, ar trebui infiintate grupuri rezonabil omogene si dozarea trebuie facuta
conform cu greutatea celui mai greu animal din grup.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati bine Tnainte de utilizare.
Pentru a se asigura o doza corect, greutatea corporald a animalelor trebuie determinaté cat mai precis
posibil.

10. Perioade de asteptare

Purcei
Carne si organe: 77 zile

Vitei
Carne si organe: 63 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Miei
Carne si organe: 42 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220085
Dimensiunea ambalajului: 100 mi, 250 ml, 1 litru, 5 litri.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
1172025

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Orion Pharma Roménia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22
Bucuresti, 050883
Romaénia

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



17,  Alte informatii

Y
Proprietiti de mediu

" Metabolitul toltrazurilului, sulfona de toltrazuril (ponazuril), este un compus persistent (timp de

ftijumatatire >1 an) si mobil si are efecte adverse atit asupra cresterii, cit si asupra raséririi plantelor.

Avand in vedere proprietitile persistente ale ponazurilului, imprastierea repetatd a gunoiului de grajd

provenit de la animalele tratate poate duce la o acumulare in sol si, in consecintd, la un risc pentru plante.

Acumularea de ponazuril in sol, impreund cu mobilitatea sa, duce, de asemenea, la un risc de levigare

in apele subterane. Vezi si sectiunile ,,contraindicatii” si ,,atentiondri speciale”.






