Auexa i A,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald

Suspensie de culoare albd sau gélbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (Purcei cu varsta Intre 3 - 5 zile).

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidiozi la purceii nou-nascuti (cu varsta intre 3 - 5 zile)
in fermele in care existd antecedente confirmate de coccidiozi cauzatd de Isospora suis.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomanda si fie tratate toate animalele dintr-un grup.

Masurile de igiend pot reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomandi sé se actioneze
concomitent pentru Imbundtétirea conditiilor de igiena in unitatea vizati, in special in ceea ce
priveste reducerea umezelii si imbunétatirea curdteniei.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru_utilizare la animale

Pentru a modifica evolutia unei infectii de tip coccidian manifesti clinic, in care animalele prezinta
deja semne de diaree, poate fi necesar un tratament de sustinere suplimentar.

La fel ca in cazul oriciror medicamente antiparazitare, utilizarea frecventd si repetatd a
antiprotozoarelor din aceeasi clasa poate conduce la dezvoltarea rezistentei.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti trebuie s&::

evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul pielii si ochilor cu produsul.

In caz de improscare a pielii sau ochilor, spélati imediat cu apa.

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timp ce utilizati produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare Tn 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 se cunosc.
Nu exista interactiuni in cazul combinérii cu suplimentele de fier.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Pentru uz oral.

Pentru tratamentul individual al fiecarui animal.

Fiecare porc trebuie tratat in ziua 3-5 de viatd cu o dozd orald unicd de 20 mg toltrazuril/kg
greutate corporald, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie orald/kg greutate corporald.

Datoritd volumelor mici care sunt necesare pentru tratamentul individual al fiecarui purcel, se
recomandi utilizarea unui echipament de dozare cu o acuratete de 0,1 ml.

Suspensia orala trebuie agitatd inainte de utilizare.

Tratamentul n timpul unui puseu acut va avea valoare limitatd pentru fiecare purcel din cauza
deteriordrii care a avut deja loc la nivelul intestinului subtire.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupé caz

Nu s-au observat semne de intoleranta la purcei pand la o doza de trei ori mai mare.
4,11  Timp de asteptare

Carne si organe: 73 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare.

Codul veterinar ATC: QP51AJ01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Toltrazuril este un derivat de triazinon. Actioneazi impotriva coccidiilor din genul Isospora.
Actioneaza in toate stadiile de dezvoltare intracelulara ale coccidiei, in merozoizi (multiplicare



Dupa administrarea orald, toltrazuril este absorbit lent, cu o biodisponibilitate de >70%.
"Concentratia maxima (Cmax) pentru toltrazuril este de 15,1 ng/ml i este atinsd dupd aproximativ
24 h. Metabolitul principal este toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este lentd, cu un timp
de injumatatire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Principala cale de excretie este prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)
Propionat de sodiu (E281)
Docusat de sodiu
Bentonita

Guma xantan

Propilen glicol

Acid citric anhidru
Simeticona emulsie

Api purificatd

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare:
2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4,  Precautii speciale la depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Acest produs este ambalat in flacoane din polietilend de inaltd densitate (PEID) cu o capacitate
nominald de 250 sau 1000 ml. Flacoanele sunt sigilate termic cu o folie de polietilend (PE) si sunt
inchise cu un capac cu filet fabricat din PEID, echipat cu un sistem de securitate care asigurd o
inchidere ermetic.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite dintr-un astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania
Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
{ZZ/LL/AAAAY}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA)}

INTERDICTII DE VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteti veterinara.
Administrarea trebuie si se facd de citre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a
acestuia.
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| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Espacox, 50 mg/ml suspensie orala pentru porci.
Toltrazuril

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —l

Substanta activa:
Toltrazuril 50 mg/ml
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211)
Propionat de sodiu (E281)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5. SPECIITINTA

Porci (Purcei cu varsta intre 3 - 5 zile)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza la purceii nou-nascuti (cu vérsta intre 3 -
5 zile) in fermele in care existd antecedente confirmate de coccidiozi cauzatd de Isospora suis.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru vz oral.
Agitati bine Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 73 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Dupd desigilare, a se utiliza pand la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Deseurile se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

Administrarea trebuie sa se faca de citre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a
acestuia.

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

A nu se lisa la vederea si la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE |

Lot:



B ?TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

A 250 ml

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Espacox, 50 mg/ml suspensie orald pentru porci
Toltrazuril

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Toltrazuril 50 mg/ml
Excipienti:

Benzoat de sodiu (E211)
Propionat de sodiu (E281)

3.  FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5. SPECII TINTA

Porci (Purcei cu vérsta intre 3 - 5 zile)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

\ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru uz oral.
Agitati bine Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Camne si organe: 73 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Dupad desigilare, a se utiliza pana la...



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTH SPECIALE LA ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE" R
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurile se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §iI CONDITI SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Administrarea trebuie sa se facd de citre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a
acestuia.

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

A nu se lasa la vederea si la indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

rl6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE |

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR, PE
ETICHETA FLACONULUIDE 11
Toate informatiile necesare sunt afisate pe container



PROSPECT PENTRU:
Espacox, 50 mg/ml suspensie orala pentru porci E
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L. NUMELE $I ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE ‘=,
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE .~ f#”
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA LOTURILOR, DACA SUNT DIFERITI

.
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Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea
loturilor:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Espacox, 50 mg/ml suspensie orald pentru porci
Toltrazuril

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
COMPONENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Toltrazuril 50 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg
Suspensie de culoare alba sau gélbuie
4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidiozd la purceii nou-ndscuti (cu vérsta fintre 3 -
5 zile) in fermele 1n care existd antecedente confirmate de coccidioza cauzatd de Isospora suis.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Porci (Purcei cu varsta intre 3 - 5 zile).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE
ADMINISTRARE
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~\§}§6tate corporald, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie oral3/ kg greutate corporala.
‘Datoritd volumelor mici care sunt necesare pentru tratamentul individual al fiecirui purcel, se
recomanda utilizarea unui echipament de dozare cu o acuratete de 0,1 ml.
Suspensia orala trebuie agitati inainte de utilizare.
Tratamentul in timpul unui puseu acut va avea valoare limitata pentru fiecare purcel din cauza
deteriordrii care a avut deja loc la nivelul intestinului subtire.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
Camne si organe: 73 zile
11.  PRECAUTII SPECIALE LA DEPOZITARE

A nu se I3sa la vederea si la indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti

Se recomands si fie tratate toate animalele dintr-un grup.

Masurile de igiena pot reduce riscul de coccidiozi. Prin urmare, se recomandi s3 se actioneze
concomitent pentru imbunétitirea conditiilor de igiend in unitatea vizatd, in special in ceea ce
priveste reducerea umezelii i imbunatitirea curdteniei.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a modifica evolutia unei infectii de tip coccidian manifests clinic, in care animalele
prezintd deja semne de diaree, poate fi necesar un tratament de sustinere suplimentar.

La fel ca in cazul oriciror medicamente antiparazitare, utilizarea frecvents si repetatd a
antiprotozoarelor din aceeasi clasi poate conduce la dezvoltarea rezistentei.

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

in cazul unei ingerdri accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau
eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti trebuie s3
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul pielii §i ochilor cu produsul.

In caz de improgcare a pielii sau ochilor, spalati imediat cu apé.

Nu mancati, nu beti i nu fumati in timp ce utilizati produsul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Nu se cunosc.
Nu existd interactiuni in cazul combinarii cu suplimentele de fier.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Nu s-au observat semne de intoleranta la purcei pana la o doza de trei ori mai mare.

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

13.  PRECAUTII SPECIALE LA ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenit dintr-un  astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu se arunci in apele reziduale sau impreund cu resturile menajere.

Solicitati medicului sau farmacistului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
77 luna AAAA

15. ALTE INFORMATU

Dimensiunile de ambalaj: 250 ml sau 1000 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietiti farmacodinamice

Toltrazuril este un derivat de triazinon. Actioneazd impotriva coccidiilor din genul Isospora.
Actioneazi n toate stadiile de dezvoltare intracelulard ale coccidiei, in merozoizi (multiplicare
asexuatd) si gameti (faza sexuatd). Toate aceste stadii sunt distruse, asadar modul de actiune este
coccidiocid.

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orali, toltrazuril este absorbit lent, cu o biodisponibilitate de >70%.
Concentratia maxima (Cmax) pentru toltrazuril este de 15,1 pg/ml si este atinsd dupd
aproximativ 24 h. Metabolitul principal este toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este
lents, cu un timp de injumatatire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Principala cale de excretie
este prin fecale.

Distribuit de:

SC Bistri-Vet SRL

Libertatii Nr. 13,

Bistrita, 420155 Bistrita-Nasaud

Romania
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R Espacox, 50 mg/ml suspensie orald pentru porci

1. NUMELE ] | ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA LOTURILOR, DACA SUNT DIFERITI

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea
loturilor:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Espacox, 50 mg/ml suspensie orald pentru porci
Toltrazuril

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
COMPONENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Toltrazuril 50 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg
Suspensie de culoare albi sau gilbuie
4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidiozi la purceii nou-ndscuti (cu varsta fintre 3 -
5 zile) In fermele in care existd antecedente confirmate de coccidiozi cauzats de Isospora suis.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA



Porci (Purcei cu vérsta intre 3 - 5 zile).

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE%, .
ADMINISTRARE Yory, o

Y
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Pentru uz oral.

Pentru tratamentul individual al fiecirui animal.

Fiecare porc trebuie tratat in ziua 3-5 de viatd cu o doza orald unicd de 20 mg toltrazuril/kg
greutate corporald, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie orald/ kg greutate corporala.

Datorita volumelor mici care sunt necesare pentru tratamentul individual al fiecérui purcel, se
recomanda utilizarea unui echipament de dozare cu o acuratete de 0,1 ml.

Suspensia orala trebuie agitatd nainte de utilizare.

Tratamentul in timpul unui puseu acut va avea valoare limitatd pentru fiecare purcel din cauza
deteriordrii care a avut deja loc la nivelul intestinului subtire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 73 zile
11. PRECAUTIISPECIALE LA DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea i la indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomandi s fie tratate toate animalele dintr-un grup.

Masurile de igiena pot reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomandd si se actioneze
concomitent pentru imbungtatirea conditiilor de igiena in unitatea vizatd, in special in ceea ce
priveste reducerea umezelii si fmbunatitirea curiteniei.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a modifica evolutia unei infectii de tip coccidian manifestd clinic, In care animalele
prezinta deja semne de diaree, poate fi necesar un tratament de sustinere suplimentar.

La fel ca in cazul oriciror medicamente antiparazitare, utilizarea frecventd si repetatd a
antiprotozoarelor din aceeasi clasa poate conduce la dezvoltarea rezistentei.

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

in cazul unei ingerdri accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau
eticheta produsului.
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}e cu hipersensibilitate cunoscuta la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti trebuie si

‘; e@@cl%ﬁfactul cu produsul medicinal veterinar.
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’ ’é’b‘v Mgg}%&e improgcare a pielii sau ochilor, spalati imediat cu apa.
o T m;}}jiﬁgiqﬁéncagi, nu beti si nu fumati in timp ce utilizati produsul.

~ Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Nu existd interactiuni in cazul combinrii cu suplimentele de fier.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

Nu s-au observat semne de intolerantd la purcei pani la o dozi de trei ori mai mare.
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in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE LA ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite dintr-un astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu se arunci in apele reziduale sau impreun cu resturile menajere.

Solicitati medicului sau farmacistului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
77 luna AAAA
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile de ambalaj: 250 ml sau 1000 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietiiti farmacodinamice

Toltrazuril este un derivat de triazinon. Actioneazi impotriva coccidiilor din genul Isospora.
Actioneaza in toate stadiile de dezvoltare intracelulara ale coccidiei, in merozoizi (multiplicare
asexuatd) si gameti (faza sexuati). Toate aceste stadii sunt distruse, asadar modul de actiune este
coccidiocid.

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald, toltrazuril este absorbit lent, cu o biodisponibilitate de >70%.
Concentratia maximd (Cmax) pentru toltrazuril este de 15,1 pg/ml si este atinsd dupa
aproximativ 24 h. Metabolitul principal este toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este
lentd, cu un timp de injumatitire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Principala cale de excretie
este prin fecale.



EXP

Lot

Dupi deschidere, a se utiliza pani la...

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

Administrarea trebuie sd se faca de catre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a
acestuia.

A nu se lasa la vederea si la indeméana copiilor.

Distribuit de:

SC Bistri-Vet SRL
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