2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I'ml de suspensie orald contine:

Substanta activa:
l'oltrazuril 50 mg

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie vascoasd, de culoare alba.

4+ PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Jovine (vitei din fermele de lapte).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Prevenirea aparitiei semnelor clinice de coccidioza si reducerea infestirii cu coccidia a efectivelor de
vitet de inlocuire a vacilor producatoare de lapte pentru consum uman, in fermele cu antecedente
confirmate de coccidioza cauzata de Eimeria bovis sau Eimeria zuernii.

4.3 Contraindicatii

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

Din ratiuni de mediu:
A nu se utliza la vitei cu greutate corporald mai mare de 80 kg.
A nu se utiliza in fermele de ingrasare, cum sunt cele producitoare de carne de vitel sau carne de viti.

Pentru mai multe detalii vezi pet. 4.5, alte precautii si la pet. S, Proprietiti referitoare la mediul
inconjurator,

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Similar altor antiparazitice, utilizarea frecvent si repetati a antiprotozoarelor din aceeasi clasd
lerapeutica poate determina dezvoltarea rezistentei.

I:ste recomandat pentru tratarea tuturor viteilor din efectiv.

Misurile de igiena pot reduce riscul de coccidioza la bovine. Prin urmare se recomanda imbunititirea
concomitentd a conditiilor de igiena din unitatea in cauzi, in special usciciunea si curitenia.

Pentru a obtine beneficii maxime, animalele trebuie tratate Tnainte de debutul asteptat al semnelor
clinice. adica n perioada preclinica.
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Pentru modificarea evolutiei unei coccidioze cu semne clinice, la fiecare animal ce prezinta d%
semne de diaree, poate fi necesara terapie aditionala de sustinere. :
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare A
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, spilati imediat cu apa.

Alte precautii

Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril), s-a dovedit a fi persistent (timp
de injumatatire >1 an), prezentand mobilitate in sol si toxicitate pentru plante.

Pentru prevenirea oriciror efecte adverse asupra plantelor si posibila contaminare a apelor subteranc.

gunoiul de grajd de la viteii tratati nu trebuie depus pe teren fara a fi diluat cu gunoi de grajd de la vaci
netratate, in cantitate de cel putin 3 ori mai mare.

4.6 Reactii adverse (frecventi 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.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Fiecare animal trebuie tratat cu o doza unica orald de 15 mg toltrazuril per kg greutate corporala, ccca
ce corespunde la 3 ml suspensie orala per kg 10 greutate corporala.
Agitati flaconul 1nainte de utilizarea suspensiei orale gata preparata.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si de aceeasi varstd sau de varsta apropiati,
dozarea trebuie facuta in functie de cel mai greu animal din grup.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil.

Pentru a obtine beneficii maxime, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, adicé 1n perioada preclinica.

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

Viteii tolereaza bine, fard semne de intolerantd, o dozi de trei ori mai mare decit doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

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



impotriva bolilor protozoarice, triazine, toltazuril.
Codul veterinar ATC: QPS1AJ0!

S.1  Proprietati farmacodinamice

l'oltrazuril este derivat de triazinona. Actioneaza impotriva coccidiilor din genul Eimeria. Este eficace
in toate stadiile de dezvoltare intracelulard ale coccidiilor, in merogonie (multiplicare asexuatd) si
vamogonie (faza sexuata). Toate stadiile sunt distruse, astfel incat modul de actiune este coccidiocid.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupd administrare orald la bovine, toltrazurilul se absoarbe lent. Concentratia plasmaticd maxima
(Cia) de toltrazuril de 41,4 mg/l a fost observata la 6-48 ore (valoare medie de 18 ore) dupa
administrare orald. Eliminarea toltrazurilului este lentd, cu un timp de injumatatire prin eliminare de
aproximativ 2,5 zile (59,5 ore). Metabolitul principal este derivatul sulfonat al toltrazurilului. Calea
principald de excretie este prin fecale.

5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjuritor

Metabolit al toltrazuril, toltrazuril sulfonat (ponazuril) este o substanta persistenta (timp de
mjumitatire >1 an), prezentand mobilitate si efecte adverse asupra cresterii si aparitiei plantelor.
Finind secama de persistenta ponazurilului, eliminarea repetati a dejectiilor de la animalele tratate
poate duce la acumularea in sol si, prin urmare, determina un risc pentru plante. Acumularea de
ponazuril n sol impreuna cu mobilitatea sa duce, de asemenea, la un risc de infiltrare in apele
subterane. Vezi pct. 4.3 si 4.5.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

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

Docusat sodic

Stmeticona emulsie

Silicat de aluminiu §i magneziu
Acid citric monohidrat

Gruma xantan

Api purificatd

sys e

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3  Pcrioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE inchis cu capac din HDPE si bandi de etansare din LDPE cu 250 ml suspensice
orala, ambalat in cutie de carton.

Flacon din HDPE inchis cu capac din HDPE si banda de etansare din LDPE cu 1000 ml suspensic
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 trebuic
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

29.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.



A CR M -3

. iNFORMATngW TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PRIMAR
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- CUTIE DECARTON 250 mVETICHETA flacon 1000 ml

i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Foltarox 50 mg/ml suspensie orald pentru bovine
Toltrazuril

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I'ml de suspensie vascoasi, de culoare alba, contine 50 mg toltrazuril

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
1000 ml

5. SPECII TINTA

Bovine (vitei din fermele de lapte).

6. INDICATIE (INDICATII)

7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

8. TIMP DE ASTEPTARE

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

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

Agitati flaconul inainte de utilizare.

" 10. _DATA EXPIRARII

12X P:
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 1 an.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la...
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |

12.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate 1n conformitate cu cerintele nationale
MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

| 14.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15.
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

[ 17.

Lot:
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 INFORMATH-FARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
' SECUNDAR/PRIMAR/ETICHETA flacon de 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orala pentru bovine
Toltrazuril

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I'ml de suspensie vascoasi, de culoare alba, contine 50 mg toltrazuril

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 mi

5. SPECII TINTA

Bovine (vitei din fermele de lapte).

6. INDICATIE (INDICATII)

7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Ctiti prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

/8. TIMP DE ASTEPTARE

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

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

Agitati flaconul inainte de utilizare.

_10._DATA EXPIRARI

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 1 an.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la...




N

STLLE

ooV

o

—_—
—~.

%,
oy My,

A8,
THALyER
e
[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU 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 cerintele nationale.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII H
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz N

13.

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

| 14.

NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15.

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17.

Lot:
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PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Toltarox 50 mg/ml suspensie orala pentru bovine

Toltrazuril

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

I'ml de suspensie vascoasid, de culoare alba, contine 50 mg toltrazuril , benzoat de sodiu (E211) 2,1
mg si propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

4. INDICATIE (INDICATI))

Prevenirea aparitiei semnelor clinice de coccidioza si reducerea infestirii cu coccidia a efectivelor de
vilei de inlocuire a vacilor producatoare de lapte pentru consum uman, in fermele cu antecedente
confirmate de coccidioza cauzata de Eimeria bovis sau Eimeria zuernii.

s CONTRAINDICATII

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

A nu se utiliza la vitei cu greutate corporald mai mare de 80 kg.

A nu sc utiliza in fermele de ingrisare, cum sunt cele producitoare de carne de vitel sau carne de vit.
Pentru mai multe detalii vezi pet. 12.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar §i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vitei din fermele de lapte).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl‘f‘/
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati flaconul inainte de utilizare suspensiei orale gata preparata.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasa si de aceeasi varsta sau de varsta apropiat,
dozarea trebuie facuta in functie de cel mai greu animal din grup.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil.

Pentru a obtine beneficii maxime, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, adica in perioada preclinica.

10. TIMP() DE ASTEPTARE

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii se referd la ultima zi
din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la specia tinta

Similar altor antiparazitice, utilizarea frecventa si repetata a antiprotozoarelor din aceeasi clasa
terapeutica poate determina dezvoltarea rezistentei.

Este recomandat pentru tratarea tuturor viteilor din efectiv.

Masurile de igiend pot reduce riscul de coccidioza la bovine. Prin urmare se recomanda imbunatatirea
concomitentd a conditiilor de igiena din unitatea in cauza, in special uscaciunea si curatenia.

Pentru a obtine beneficii maxime, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, adica in perioada preclinica.

Pentru modificarea evolutiei unei coccidioze cu semne clinice, la fiecare animal ce prezinta deja
semne de diaree, poate fi necesara terapie aditionald de sustinere.

Alte precautii
Principalul metabolit al toltrazurilului, toltrazuril sulfona (ponazuril), s-a dovedit a fi persistent (timp
de injumatatire >1 an), prezentand mobilitate in sol si toxicitate pentru plante.



. (_’:,, [ .'
Pentru prevenirea @fiffaror efecte adverse asupra plantelor si posibila contaminare a apelor subterane,
: gunoi‘u;l,/dggﬁg'r@jd%@% viteii tratati nu trebuie depus pe teren fard a fi diluat cu gunoi de grajd de la vaci
ncu;@_taié,.\iii:\ igdte de cel putin 3 ori mai mare.

il
L

recautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar {a
animale

I.a contactul accidental cutanat sau ocular cu produsul, spilati imediat cu apa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)
Viteii tolereazi bine, fara semne de intolerantd, o doza de trei ori mai mare decat doza recomandata.

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

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.

i4.  DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15.  ALTE INFORMATII

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

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

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






