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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orald pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de suspensie orald contine:

Substanta activa:
Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211)

2,1 mg

Propionat de sodiu (E281)

2,1 mg

Propilenglicol

Docusat sodic

Simeticon emulsie

Silicat de aluminiu si magneziu

Acid citric monohidrat

Guma xantan

Api purificatd

Suspensie vascoasa, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine (vitei din fermele de vaci pentru lapte).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi 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 se utiliza in fermele de ingrasare, cum sunt cele producitoare de carne de bovine.
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Pentru mai multe detalii vezi pct. 3.5 (precautii speciale pentru protectia mediului), alte precautii sila
pet. 4 (proprietti de mediu).

3.4 Atentioniri speciale

Y

Similar altor antiparazitare, 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 recomandd imbunétatirea
concomitentd a conditiilor de igiend din unitatea in cauza, in special usciciunea si curdtenia.

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 prezintd deja
semne de diaree, poate fi necesar terapie aditionald de sustinere.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Spalati imediat cu apa orice stropi de pe piele sau din ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

Pentru prevenirea oricaror efecte adverse asupra plantelor si posibila contaminare a apelor subterane,
gunoiul de grajd de la viteii tratati nu trebuie raspandit pe teren fard a fi diluat cu gunoi de grajd de la
vaci netratate. Gunoiul de grajd provenit de la viteii tratati trebuie diluat cu cel putin 3 ori greutatea
gunoiului de grajd provenit de la vacile mature Inainte de a putea fi impréstiat pe teren.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, 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 Cii de administrare si doze

Administrare orala. :
Fiecare animal trebuie tratat cu o dozi unica orald de 15 mg toltrazuril per kg greutate corporala ceea,
ce corespunde la 3 ml suspensie orald per 10 kg greutate corporala. e
Suspensia orala gata de utilizare trebuie agitatd Inainte de utilizare.
Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasi si de aceeasi varsta sau de varsta apropiati,
dozarea trebuie facutd In functie de cel mai greu animal din grup.

Pentru a asigura o doza corecté, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

Pentru a obtine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de aparitia semnelor clinice,
adica In perioada prepatenta.

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

Viteii sanatosi tolereaza bine, fard semne de intolerantd, doze de trei ori mai mari decét doza
recomandata.

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

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

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51BC01
4.2 Farmacodinamie

Toltrazurilul este derivat de triazinond. Actioneaza impotriva coccidiilor din genul Eimeria. Este
eficace 1n toate stadiile de dezvoltare intracelulara ale coccidiilor, in merogonie (multiplicare asexuata)
si gamogonie (faza sexuatd). Toate stadiile sunt distruse, astfel incat modul de actiune este
coccidiocid.

4.3 Farmacocinetica

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

Proprietiti de mediu

Metabolit al toltrazuril, toltrazuril sulfonat (ponazuril) este o substanta persistenta (timp de
injumitatire >1 an), prezentdnd mobilitate si efecte adverse asupra cresterii si rasaririi plantelor.
Tinand seama de persistenta ponazurilului, eliminarea repetatd a dejectiilor de la animalele tratate
poate duce la acumularea in sol si, prin urmare, determina un risc pentru plante. Acumularea de
ponazuril in sol impreund cu mobilitatea sa duce, de asemenea, la un risc de infiltrare in apele
subterane.



5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

fn 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Flacon din HDPE, capac din HDPE, banda de etangare din LDPE cu 1000 ml suspensie orala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricarui 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

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190022

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

29.05.2014.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Umunu
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). S



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTEE 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine toltrazuril 50 mg.

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

[ 4. SPECH TINTA

Bovine (vitei din fermele de vaci pentru lapte).

™~

| 5. INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Suspensia orald trebuie agitata inainte de utilizare.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 63 zile.
Lapte: Nu este autorizat3 utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

8.  DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...



I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. 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 lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190022

15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR / PRIMAR

ETICHETA 1000 ml

’1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orald

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine toltrazuril 50 mg.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

1000 ml

4. SPECI TINTA

Bovine (vitei din fermele de vaci pentru lapte).

™~

| 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Suspensia orald trebuie agitata inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne i organe: 63 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
Dupi deschidere, a se utiliza pané la ...
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I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

LIO. 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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190022

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 250 ml

f1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine toltrazuril 50 mg.

|3.  SPECII TINTA

Bovine (vitei din fermele de vaci pentru lapte).

=

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Suspensia orala trebuie agitata inainte de utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne i organe: 63 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

6. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

[ 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

9. NUMARUL SERIEI

Lot

13
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

3
1. ¥ Denumirea produsului medicinal veterinar

(R

'i‘oitarox 50 mg/ml suspensie orald pentru bovine

2. Compozitie
Fiecare ml de suspensie orald contine:

Substanti activa:
Toltrazuril 50 mg

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

Suspensie vascoasd, de culoare alba.

3. Specii tinta

Bovine (vitei din fermele de vaci pentru lapte).

-

4.  Indicatii de utilizare

Prevenirea aparitiei semnelor clinice de coccidioza si reducerea infestarii cu coccidia a efectivelor de
vitei de inlocuire a vacilor producitoare de lapte pentru consum uman, in fermele cu antecedente
confirmate de coccidiozi cauzatd de Eimeria bovis sau Eimeria zuernii.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activé 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 se utiliza in fermele de ingrisare, cum sunt cele producatoare de carne de bovine.

Pentru mai multe detalii vezi Precautii speciale pentru eliminare.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Similar altor antiparazitare, utilizarea frecventd si repetatd a antiprotozoarelor din aceeasi clasd
terapeutica poate determina dezvoltarea rezistentei.

Este recomandat pentru tratarea tuturor viteilor din efectiv.

Masurile de igiena pot reduce riscul de coccidioza la bovine. Prin urmare se recomandd imbunatitirea
concomitentd a conditiilor de igiend din unitatea in cauza, in special uscéciunea si curdtenia.

Pentru a obtine beneficii maxime, animalele trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
clinice, adica in perioada preclinica.
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Pentru modificarea evolutiei unei coccidioze cu semne clinice, la fiecare animal ce prezintd deja
semne de diaree, poate fi necesari terapie aditionald de sustinere.

£z
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Spalati imediat cu apa orice stropi de pe piele sau din ochi

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

Pentru prevenirea oricaror efecte adverse asupra plantelor si posibila contaminare a apelor subterane,
gunoiul de grajd de la viteii tratati nu trebuie raspandit pe teren fara a fi diluat cu gunoi de grajd de la
vaci netratate. Gunoiul de grajd provenit de la viteii tratati trebuie diluat cu cel putin 3 ori greutatea
gunoiului de grajd provenit de la vacile mature inainte de a putea fi imprastiat pe teren.

Supradozaj:
Viteii sdnatosi tolereaza bine, fard semne de intolerantd, doze de trei ori mai mari decét doza

recomandata.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Fiecare animal trebuie tratat cu o dozi unica orala de 15 mg toltrazuril per kg greutate corporal, ceea
ce corespunde la 3 ml suspensie orala per 10 kg greutate corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Suspensia orala gata de utilizare trebuie agitat inainte de utilizare.

Pentru tratamentul unui grup de animale din aceeasi rasé si de aceeasi varstd sau de varstd apropiat,
dozarea trebuie facuti in functie de cel mai greu animal din grup.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Pentru a obtine un beneficiu maxim, animalele trebuie tratate inainte de aparitia semnelor clinice,
adica in perioada prepatenta.

10. Perioade 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 nuse ldsa la vederea si indeména copiilor.
» Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expiririi marcata pe eticheta sau pe cutia de
carton dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s 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
190022
Toltarox este disponibil in flacoane de 250 ml gi 1000 ml.

Flaconul de 250 ml este ambalat in cutie de carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Tel: +4 021 310 6605






