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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orald pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de suspensie orala contine:

Substanti activa:
Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacii aceasti
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 $i magneziu

Acid citric monohidrat

Guma xantan

Apa purificata

Suspensie vascoasa, de culoare alba.

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta

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

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea aparitiei semnelor clinice de coccidioza la purceii nou-nascuti (cu vérsta de 3 - 5 zile) in
fermele cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Isospora suis.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Similar altor antiparazitare, utilizarea frecventa si repetatd a antiprotozoarelor din aceeasi clasi

terapeuticd poate determina dezvoltarea rezistentei.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Spﬁla‘ti?nnediat cu apa orice stropi de pe piele sau din ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este important3. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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; nu existd interactiuni la asocierea cu suplimente de fier.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Tratament individual al fiecarui animal.

Fiecare purcel trebuie tratat la vérsta de 3-5 zile cu o doza unica orald de 20 mg toltrazuril per kg
greutate corporald, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporala.

Datoriti cantitatilor scizute necesare in tratamentul individual al purceilor, se recomandi utilizarea
unui echipament de dozare cu acuratete a dozei de 0,1 ml.

Suspensia orala trebuie agitatd inainte de utilizare.

fntr-un focar de coccidioza, tratamentul are valoare limitatd pentru purcei, deoarece acestia deja
prezinta leziuni la nivelul intestinului subtire.

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

Purceii sanatosi tolereazi bine, fard semne de intoleranta, doze de trei ori mai mari decat 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: 77 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51BCO01
42 Farmacodinamie
Toltrazurilul este un derivat de triazinona. Actioneazi impotriva coccidiilor din genul Isospora spp. Este
eficace in toate stadiile de dezvoltare intracelulara ale coccidiilor, in merogonie (multiplicare asexuati)
si gamogonie (faza sexuatd). Toate stadiile sunt distruse, astfel incAt modul de actiune este coccidiocid.
4.3  Farmacocinetici

Dupa administrare orala, toltrazurilul se absoarbe lent, avand o biodisponibilitate de >70%.
Concentrafia plasmaticd maxima (Cna) de toltrazuril este de 14 mg/ml si a fost observati dupa
aproximativ 30 ore. Metabolitul principal este derivatul sulfonat al toltrazurilului. Eliminarea

toltrazurilului este lentd, cu un timp de Injumatagire prin eliminare de aproximativ 3 zile. Calea
principald de excretie este prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

I 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 dupé 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, banda de etangare 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.

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 degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

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



6. NUMELE DE%ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160150

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.08.2010.

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 Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR A’/
A7 _';\v

CUTIE 250 ml SR

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '

Toltarox 50 mg/ml suspensie orali

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare ml contine toltrazuril 50 mg.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
250 ml
(4. SPECH TINTA ]

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

-

| 5. INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.
Suspensia orald trebuie agitati inainte de utilizare.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE *’

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 77 zile.

8. DATA EXPIRARII

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

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]




FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

[3

R
A se citi prospectul fuainte de utilizare.

A AL

!

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Nurmai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160150

[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 orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L]

Fiecare ml contine toltrazuril 50 mg.

'L3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 ml

| 4. SPECIH TINTA

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

-

| 5. INDICATIHI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Suspensia orald trebuie agitata tnainte de utilizare.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 77 zile.

8. DATA EXPIRARII

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

[9.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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AR :NumaampEM uz veterinar.

MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

| 12.

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

13.

KRKA

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 14.

160150

15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

! A
B o

ETICHETA 250 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orali

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L

Fiecare ml contine toltrazuril 50 mg.

|3.  SPECH TINTA

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

-

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

Suspensia orala trebuie agitata inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 77 zile.

6. DATA EXPIRARII

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

[ 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

9. NUMARUL SERIEI

Lot

12
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B. PROSPECTUL

13

ST A . G



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Toltarox 50 mg/ml suspensie orald pentru porci

2. Compozitie

Fiecare ml de suspensie orala contine:

Substanti activi:
Toltrazuril 50 mg

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

Suspensie vascoasd, de culoare albi.

3.  Specii tinta

Porci (purcei cu virsta de 3 — S zile).

4.  Indicatii de utilizare
Prevenirea aparitiei semnelor clinice de coccidioz la purceii nou-néascuti (cu varsta de 3 - 5 zile) in
ferme cu antecedente confirmate de coccidioza cauzata de Isospora suis.

S. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Similar altor antiparazitare, utilizarea frecventd si repetata a antiprotozoarelor din aceeasi clasi

terapeutica poate duce la dezvoltarea rezistentei.

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

animale:
Spilati imediat cu apa orice stropi de pe piele sau din ochi.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc; nu exista interactiuni la asocierea cu suplimente de fier.

Supradozaj:
Purceii séndtosi tolereaza bine, fird semne de intolerantd, doze de trei ori mai mari decat doza

recomandati.



Stﬁtéloﬂ “de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect sau credeti c@ medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai
intai medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

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

Fiecare purcel trebuie tratat la vérsta de 3-5 zile cu o doza unicd orald de 20 mg toltrazuril per kg
greutate corporald, ceea ce corespunde 1a 0,4 ml suspensie orala per kg greutate corporald.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Administrare orala.
Tratament individual al fiecarui animal.
Datorita cantitagilor scizute necesare in tratamentul individual al purceilor, se recomanda utilizarea

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

Suspensia orali trebuie agitatd inainte de utilizare.

Tntr-un focar de coccidioza, tratamentul are valoare limitata pentru purcei, deoarece acestia deja
prezinti leziuni la nivelul intestinului subtire.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 77 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

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

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

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



12.  Precautii speciale pentru eliminaie

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. '
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseuriior
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 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
160150

Toltarox este disponibil in flacoane de 250 ml si 1000 ml.
Flaconul de 250 m! 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

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

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

Tel: +4 021 310 6605
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