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i DEHUMIRES PRODUSULU MIEDTCHIATY, YETVETITAR

Toltarox 50 mg/ml suspensie orald pentru porcine

oo UL OTYTA TAlATATTIVA SY CANTITATIVA
I ml de suspensie orala contine:

Tl

Toltrazuril 50 mg

Hrcipies i
Benzoat de sodiu (=211} 2,1 mg
Propionat de sodiu (£281) 2,1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectivnea 6.1,

2. FORMA TARMACEUTICA
Suspensie oral.

Suspensie véscoasd, de culoare alba.

4. PARTICULARITATYI CLINICE
4.3 Specii {intd

Porcl (purcei cu varsta de 3 — 5 zite).

4.2 Tedicatii pendva ntilizare, cu specilicares speciilor (inié

Frevenirea adarijiei semuelor clinice de coceidioza la purceli nou-néscuii {cu varsta ce 3 - 5 zile) in

ferme cu antecedente confirmate de coccidioza produsé de lsospora suis.

Nu se utilizeazd Tn coz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare diatre excipici.

A0 Ater{lonfini specizie penhu flecsre specie fimis

Similar altor antiparazitare , utilizarea frecvenld si repetatd a antiprotozoarelor din cceeasi ciasa

terapeutica poate duce la dezvoltarea rezistentei.

aufit aperinte pentivo utilizave

Precautii speciale peniru utilizare la animale

Nu este caznl.
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Piecautii speciale care trebuie luate de persoana care administieaza produsul medicinal veterinar la

animale
I_a contactul accidental cutanat san ocular cu produsul spalati imediai cu apa.

il addverse (Jrao/enih gl g

Idu se cunosc.
a7 Utitizarve o peviends de gestaiie, bictatiz sau bn pevicadn de ousd

Mu este cazul.

Tnicractinad cu alie produss redicinale s alte forie de fatore aiing

~
¥inl

¢

Dy se cunose; nu existd interactiuni la asocierea cu suplimente de fier.
4.9 Canditiafi de adipinistrat si enlea de wdwmivistrave

Administeare orald.

Tratament individual al fiecérui animal.

Fiecare purcel trebuie tratat la varsta de 3 - 5 zile cu o doza unicé orald de 20 mg toltrazuril per kg
greutate corporald, ceea ce corespunde la 0,4 ml suspensie orald per kg greuiate corporala.
Datoritd cantitatilor scéizute necesare in tratamentul individual al purceilor, se recomanda uti'izarea
unui echipament de dozare cu acuratete a dozei de 0,1 ml.

Agitati flaconul Tnainte de utilizare.

Tntr-un focar de coccidiozd tratamentul are valoare limitatd pentru purcei, deoarece acestia deja
prezintd leziuni la nivelul intestinului subtire.

4,10 Supradezare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

Purceii siniitosi tolereazd bine, fard semne de intolerantd, doze de trei ori mai mari decét doza
recomandata.

4,41 Timp de asteptare

Cerine si organe: 77 zile.

3 PROPRIETATI FARMACOLOGICR

Grupa farmacotsrapeuticd: Antiprotozoare.
Codul veterinar ATC: QP51AJ01

5.1 Proprietdti formacodinamice

Toltrazurilui este un derivat de triazinona. Actioneaza tmpotriva coccidiilor din genul Isospora spp.
Bsie eficace in toate stadiile de dezvoitare intracelulsrd ale coccidiilor, in merogonie (multiplicare
asexuatd) si gamogonie (faza sexuatd). Toate stadiile sunt distruse, astfel incat modul de acfivne este

coceidiocid,

52  Paviieularifdfi farmnscceinefica



Dupd administrare orala, tolirazurilul se absoarbe lent, avAnd o biodisponibilitate de >70%.
Concentratiz plasmatica maximé (C.y) de toltrazuril este de 14 mg/ml si apare dupi aproximativ 30
ore. etzbolitul principal este devivatul sulfonat al toltrazurilului. Bliminarea toltrazurilului este lenta,
ou un timp de Tnjumdtative prin eliminare de aproximativ 3 zile. Calea principala de excretie aste prin
fecale. _

g PARTICULARITATI FARMACEUTIOK
S0 Lisig sciplendiler

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

Docusat sodic

Simieticon emulsie

Silicat de aluminiu §i magneziu
Acid ciiric monohidrat

Gumd xantan

Apa purificatd

5.2 Incompatibifital

in absenta studiilor de compatibilitaie, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecet cu alte
produse redicinale veterinare.

8.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 tuni,

5.4 Frecoutit speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condifii speciale de depozitare.

6.5 Matwea st compozifin ambalajpulol pelaear
Flacon din HDPR, capac din HDFE, banda de etangzre din LOPE cn 250 mi suspensie ore'Z, ambalat
in cuiie de carion.

.
=

Zlacon ¢in 'OPE, capec din HOPE, bandd d

o

elangare din LDPE cu 1000 ml suspensie oials,

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambelaj sé fie comercizlizate.

N
Y

Frecaufii sp

. i pontie eliminarea produseler medicinale veted
degenyilor provenite din utilizaves vner asifel de produse

Crice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utifizarea onor astfel de produse wrebuie
eliminate I conformitate cu ceringele locale.
/. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRKA, du., Novo mesto, Smarjeska cesta 6

3501 Novo meslo, S.ovenia
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& NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE
160150
g DATA PRIVEL AUTORIZARI/RE IO AUTORVZATIRT

18.08.2010/17.05.2016

10, DATA REVIZUTRICTEXTULUL
05.2016

DITERRICTI PENTRY YANZART, ELIBERARE JYEAY JT WAZALE

Nu este cazul.
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G Tolwawdl }
INFORMATU CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PRIMAR }
CUTIE 250 in/ETICHETA 1000 ! B

(1. DENUMIREA PRODUSULULMEDICINAL VIETERINAR ]

Toltarox 50 mg/iml suspensie orald pentru porcine
Toltrazuril

E DECLAFAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S) A ALTOR SUBSTAN T j

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

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie orald.

] 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
250 ral
1000 mli

5. SPECH TINTA |

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

6. INDICATIE (INDICATII) |

’7/ MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul nainte de vtilizare.
Administrare orald.

(8. TIMP DE AGTEPTARE B B

Carne gi organe: 77 zile,

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALR), BUPA CAZ ]

Agitali flaconul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

BAP:
Dup? deschidere, se va utiliza pand la 12 luni.
Cend deschidere, se va utlitz: pand ia...



i.3.1 Toltrazuril

(1. CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE

. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA YRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPrA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13 MENTIUNEA  NUMALPRITTRY UZ VETERIMARY 3T CONDITH SAY RESTRICT
FRIVIND BILIRERAREA SYUTILIZARE, dupd cox

Numai pentru vz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refeti veterinar,

| 14, MENTIUNEA 4 NUSE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPIILORY |

A nu se l8sa la vederea si Indeméana copiilor.

15. NUMELE S{ ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

KRKA, d.d., Novo mesto, Sinarjes’a cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

(6. NUMARUL (WUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

160150

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| ETICHETA 250 ml

rl,a DENUMIREA PROVUSULUL MEDICINAL VETERINAR B

Toliarox 50 mg/ml suspensie orald pentru porcine

Tolirazuril
B DECLARAREA SUGBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTAMNTE J

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

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie orald.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]
250 m!
(5. SPECH TINTA ]

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

L

| 6. INDICATIE JNDICATI)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospeciul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

5. TIMI DE ASTEFTARE j

Carne si organe: 77 zile.

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

Agitafi flaconul inainte de utilizare.

[10. DATAEXPIRARD |

YD
IR N

o deschidere, se va utiliza pard 'a 12 luni.
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Dup# deschidere, se va utiliza pani la...

rt, L COHDITIESPECIALE DE DEFOZITARE

7. PRECAUTIESPECIALE PENTRU ELIMIMTAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAY,

3. MENTIUNEA \NUMAUPENTRU UZ VETERINARY 5 COMn VI SAU IERTRICTIT
PRAVIND ELIBERAREA STUTILYZARE, dupi caz

Wumai pentru vz veierinar.
Se elibereazé numai pe bazi de reteti veterinars.

t L MENTIUNEA A U SE LASA LA VEDEREA 31 INDEMANA COPTILORY

‘ 13. NUMELE 31 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZART,

REA, d.d., MNovo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

j 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIA LIZARFE,

160150

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS

Lot:
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PROSPECT PENTRU
Toltarox 50 mg/ml suspensie ovald pentru porcine
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seiiei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

CENUMIREA FRODUSULUS MEDICINAL VETERINAR

‘Toltarox 50 mg/ml suspensie orala pentru porcine
Toltrazuril

3. DECLARAREA (SUBSTANTEIL SUBSTANTELOR ACTIVE SY A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

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

4. HIDICATIE (INOICAT)



[
G2
[

frevenirea aparifiei semnelor clinice de coccidioza la purceii nou-néscufi (cn virsta de 3 -5 zile) n
ferme cu antecedenie confirmate de coccidioza produsi de Isospora suis.
5. CONTRAINDICATI

Nu se uiilizeaza 'n caz ce hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

PEACTI ADYILAR

MNu se cunose.
Dack obsei vaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in 7 cest prospect, va rugéra
informati medicul veterinar,

7. SPRECH TITA

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

3 FOSOLOGIE PEMOIU FIBCARE SPECLIE, CALE (CA DDEADMITUSTHARE 51
MOD DE ADMINISTRARE

Fiecare purcel trebuie tratat la varsta de 3 - 5 zile cu o dozd unicd orald de 20 mg tolirazuril per kg

greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,4 ml suspensie orald per kg greutate corporalé.

2. RECOMANDARI PRIVIND ADMIMNISTRAREA CORECTA

Adminisirare orald.

Tratament individual al fiecirui animal.

Datorila cantitatilor scazute necesare in tratamentul individual al puiceilor se recomanda ulilizarea

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

Agitali flaconul tnainte de vtilizare.

Tntr-un focar de coccidiozd, tratamentul are valoare limitatd pentru purcei, deoarece acesgila deja

prezintd ‘eziuni la nivelul intestinului mic.

L, UIME 0T ASTRPTARDE

Carne g organe: 77 zile.

Vi PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE

=1

A nu se l3sa ta vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Ay )

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupd EXP. Data expirdrii
se re‘erdl la vltima zi din acea lund.

Perio:  a de vaisbilitate cupi prima descnidere a Haceaiai o 12 lunt
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12, ATENTIONARE (ATENTIONARID SFECIALA (SPECIALE)

Frecautii speciale pentru fiecare specie tinti
Similar altor antiparazitare, utilizarea frecventd si repetaid a antiprotozoarelor din aceeasi clasi
terapeutic poate duce la dezvoliarea rezistentei.

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

Supradozare (simptome, tratament de urgents, aatidot). daci este cazul
Purceii siinftosi tolereazd bine, fard semne de intolerants, doze de trei ori mai mari decét doze

recomandats.

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

Precautii speciale care vor fi [uate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
La contactul accidental cutanat sau ocular cu produsul, spalati imediat cu api.

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 n

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

mali sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
05.2016

15, ALTE INFORMATIL

Tolrarox este disponibil in cuiie cu flacoane de 250 ml si 1000 ml. Fiaconul de 250 ml este ambalat in
cutie de carton,

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

Pentru orice informalii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdin si contactaji
ceprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.





