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mg/ml suspensie orald pentru porci
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de suspensie orald contine:

Substanta activa:

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 orala.
Suspensie vdscoasd, de culoare alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta |

Suine (purcei cu vérsta de 3 — 5 zile).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Preventia aparitiei semnelor clinice de coccidioza la purceii nou-ndscuti (cu varsta de 3 - 5 zile) in
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza produsd de Isospora suis.

4.3  Contraindicatii
Nu exista.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
Similar altor antiparazitice, utilizarea frecventa si repetata a antiprotozoarelor din aceeasi clasd

terapeuticd poate duce la dezvoltarea rezistentei.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

La contactul accidental cutanat sau ocular cu produsul, spalati imediat cu apa.
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4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare 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 se cunosc; nu exista interactiuni la asocierea cu suplimente de fier.
4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Tratament individual al fiecdrui animal.
Fiecare purcel trebuie tratat la varsta de 3-5 zile cu o dozi unica orala de 20 mg toltrazuril per kg

greutate corporald, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporala.
Datorita cantitatilor scizute necesare in tratamentul individual al purceilor, se recomanda utilizarea

unui echipament de dozare cu acuratete a dozei de 0,1 ml.

Agitati flaconul inainte de utilizare.
Intr-un focar de coccidioza, tratamentul are valoare limitatd pentru purcei, deoarece acestia deja

prezintd leziuni la nivelul intestinului mic.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Purceii sanatosi tolereaza bine, fara semne de intolerantd, doze de trei ori mai mari decat doza

recomandata.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 77 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare, codul veterinar ATC: QP51AJ01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Toltrazuril este derivat de triazinona. Actioneazi impotriva coccidiilor din genul Isospora. Este
eficace in toate stadiile de dezvoltare intracelulard ale coccidiilor, in merogonie (multiplicare asexuata)
si gamogonie (faza sexuatd). Toate stadiile sunt distruse, astfel incat modul de actiune este

coccidiocid.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Dupi administrare orald, toltrazurilul se absoarbe lent, avand o biodisponibilitate de Z/0%.
Concentratia plasmaticd maxima (Cpax) de toltrazuril este de 14 mg/ml si apare dupa aproximativ 30
ore. Metabolitul principal este derivatul sulfonat al toltrazurilului. Eliminarea toltrazurilului este lenta,
cu un timp de injumititire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Calea principald de excretie este prin

fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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ropionat de sodiu (E281)
Propilenglicol

Docusat sodic

Simeticon emulsie

Silicat de aluminiu si magneziu
Acid citric monohidrat

Guma xantan

Apd purificatd

6.2 Incompatibilitati

In 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 vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. :

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditil speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE, capac din HDPE, banda de etansare din LDPE cu 250 ml suspensie orald, ambalat

in cutie de carton.
Flacon din HDPE, capac din HDPE, banda de etansare din LDPE cu 1000 ml suspensie orala.
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 trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6
8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INF ORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PRIMAR

UNE/ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

letarox 50 mg/ml suspensie orali pentru porci
Toltrazuril

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml de suspensie vascoasa, de culoare albd, contine toltrazuril 50 mg, benzoat de sodiu 2,1 mg (E211)
si propionat de sodiu 2,1 mg (E281).

[3.  FORMA FARMACEUTICA | |

Suspensie orali.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI )

[5. SPECII TINTA |

Suine (purcei cu varsta de 3 — 5 zile).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 77 zile.

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

Agitati flaconul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 6 luni.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘ J




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTIL; z“{\
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ Y g? =
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel 53 yuse
/ AN}
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale. : " 'Z’? i Thmﬂ‘\“
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara

| 14.

A nu se ldsa la Tndeména si vederea copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

| 15.
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6 , 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100102/2010 '
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: -



fierik w, b

N\
5% PROSPECT
‘Z Z Toltarox 50 mg/ml suspensie orald pentru porci
g >
i‘

P U4 NEMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ty IO ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE _

Detinitorul autorizatiel de comercializare si_producator:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orald pentru porci
Toltrazuril

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) '

1 ml de suspensie védscoasd, de culoare alba, confine toltrazuril 50 mg, benzoat de sodiu 2,1 mg (E211)
si propionat de sodiu 2,1 mg (E281).

4. INDICATIE (INDICATI))

Preventia aparitiei semnelor clinice de coccidioza la purceii nou-niscuti (cu virsta de 3 - 5 zile) in
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza produsi de Isospora suis.
5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

0. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

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

7. SPECII TINTA

Suine (purcei cu varsta de 3 — 5 zile).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE '

Fiecare purcel trebuie tratat la vérsta de 3-5 zile cu o dozi unici orald de 20 mg toltrazuril per kg
greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporali.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Administrare orala.

Tratament individual al fiecarui animal.
Datoritd cantitagilor scdzute necesare in tratamentul individual al purceilor, se recoman daﬁtg%,@rea o

unui echlpament de dozare cu acuratete a dozei de 0,1 ml. K2 ‘%’d LIS A

‘ Agitai flaconul inainte de utilizare.
Intr-un focar de coccidioza, tratamentul are valoare limitatd pentru purcei, deoarece acestla deJa

prezinta leziuni la nivelul intestinului mic.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 77 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la iIndeména si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupd data expirarii marcatd pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATEN TIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la specia {inta
Similar altor antiparazitice, utilizarea frecventa si repetatd a antiprotozoarelor din aceeasi clasa

terapeutica poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc; Exemplu: nu exista interactiuni la asocierea cu suplimente de fier.

Supradozare (simptome, tratament de urgenti, antidot), daca este cazul
Purceii sinitosi tolereazd bine, fard semne de intolerantd, doze de trei ori mai mari decét doza

recomandata.

Incompatibilitati

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
La contactul accidental cutanat sau ocular cu produsul, spalati imediat cu apd.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele nationale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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“ 15: “"ALTE INFORMATII

Toltarox este disponibil in cutie cu flacoane de 250 ml si 1000 ml. Flaconul de 250 ml este ambalat in
cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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





