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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TOLTCOXIN B, 25 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la gaini si

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Toltrazuril ............................... 25 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor
si a altor constituenti

Trietanolamina

Macrogol 200

Solutie limpede, incolora pana la galben-maroniu pentru utilizare in apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Gaini.
Curci.
3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul coccidiozei la gaini si curci.

Produsul este eficient impotriva:

La gaini: Eimeria acervulina, Eimeria brunetti Eimeria maxima, Eimeria mivati, Eimeria
necatrix, Eimeria tenella.

La curci: Eimeria adenoides si Eimeria meleagrimitis.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentionari speciale
Nu este cazul.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Se recomanda sa se preparare apa medicamentatd proaspéta in fiecare zi.
Tratamentul simultan cu antibiotice poate determina sciderea consumului de apa la curci.
Depasirea dozelor recomandate poate determina sciderea consumului de apa.
Utilizarea inutila de substante antiparazitare sau utilizarea neconforma cu instructiunile
mentionate in RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate cauza o eficacitate
redusa. Decizia de utilizare a produsului trebuie s3 se bazeze pe confirmarea speciilor
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parazitare si a \/e ui de infestare sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor
epidemio!p\gjoé.,aﬂ parazitului, pentru fiecare efectiv de animale in parte.

Utilizarea repg&igh si prelungita a substantelor anticoccidiene din aceeasi clasa creste riscul de
dezvolars-arézistentei. Utilizarea acestui produs medicinal veterinar ar trebui sa tina cont de
informatiile locale disponibile referitoare la susceptibilitatea parazitilor tinta.

Rezistenta confirmata trebuie raportaté detinatorului autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti,
trebuie s3 evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. Acest produs este o solutie
alcalina. In cazul in care stropii de produs ajung pe piele, spalati imediat cu apa. La contactul
accidental cu ochii, se spald imediat cu multa ap&. Daca iritatia persista solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se purta echipament de protectie personal (manusi din latex, ochelari de protectie) cand se
manipuleazi sau se administreaza produsul medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizare.
Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati n timpul utilizarii produsului. In caz de ingestie
accidental3, clatiti gura cu apa curata, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
eticheta produsului.

3.6. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
veterinar, fie detin&torului autorizatiei de comercializare (sau reprezentantului local al
acestuia), fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele
de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu se utilizeaza la pasari aflate in perioada de ouat.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Toltcoxin B nu interferd cu dezvoltarea imunitatii impotriva coccidiozei.

3.9. Cai de administrare si doze

Se utilizeaza pe cale orala, Tn apa de baut.

Dozare:

Doza recomandati este de 7 mg toltrazuril/kg greutate corporalé/zi (corespunzétor cu 0,28 mi
Toltcoxin B/kg greutate corporald/zi) cu administrare continud timp de 24 de ore, sau 8 ore per
zi, timp de 2 zile consecutive.

Determinati greutatea efectivului. Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va asigura
ci pasarile primesc doza necesara si ca Toltcoxin B este amestecat in cantitatea de apa care
va fi consumata zilnic. Va fi amestecat usor.



Doza administrata trebuie sa fie calculata pe baza consumului de apa .Ziéytq«dpp@r\eeg
acesta variaza in functie de specia de pasari, varsta, starea de sanatate, s 'ﬂ;rvcke.g,tgtli;?
pasarilor si conditiile din hala (temperatura, regim de lumina etc). Astfel, pentFﬁ"a%Bthe’doza
corecta, poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de toltrazuril. Se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Daca produsul se administreaza continuu, timp de 24 ore se poate utiliza urmatoarea formul3
de calcul pentru administrare:

0,28 ml Toltcoxin B per kg greutatea corporala medie

greutate corporala per zi (kg) a animalelor de tratat mi Tolicoxin B /litru apd

Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri per animal) de baut

Daca produsul se administreaza timp de 8 ore/zi se poate utiliza urmatoarea formula de calcul
pentru administrare:

0,28 ml Toltcoxin B per kg greutatea corporala medie

greutate corporala per zi (kg) a animalelor de tratat = mi Toltcoxin B / litru apa

Consumul mediu de apa de baut (litri) in 8 ore per animal de baut

Daca se adauga volume cuprinse intre 1 si 4 ml produs per litru de apa de baut, solubilitatea
produsului este garantata pe toata durata tratamentului.

Volumele adaugate, mai mari de 10 ml produs/litru de apa de baut determina precipitarea.
Tratamentul in stadiile initiale de infestare este cel mai eficient si de aceea diagnosticul
precoce este util. Se recomanda inceperea tratamentului la aparitia primelor semne de boala.
De obicei, sunt suficiente doua zile de tratament.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a
pasarilor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate determina
lipsa eficacitatii si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
O doza de 3-5 ori mai mare decat doza recomandata este usor tolerata, fara aparitia niciunui
simptom clinic. Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare decét doza recomandata, se
observa o reducere a consumului de apa.

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

Fiind un produs anticoccidian, utilizarea prelungita poate conduce la dezvoltarea de tulpini
rezistente.

3.12. Perioade de asteptare
Gaini (carne si organe): 14 zile.
Curci (carne si organe): 16 zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1Codul ATCvet: QP51BCO1

4.2 Farmacodinamie
Toltrazuril este un derivat de triazinon. Acesta actioneaza impotriva coccidiilor din genul
Eimeria. El este activ impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara a coccidiilor,
merozoiti (inmultire asexuatd) si gameti (faza sexuata). Toate stadiile intracelulare sunt
distruse si de aici modul sdu de actiune coccidiocid.

4.3 Farmacocinetica
La pasari, dupa absorbtie substanta activa este rapid metabolizata. Cele mai mari concentratii
de reziduuri au fost gasite Tn ficat si rinichi. Metabolitul principal este toltrazuril-sulfona (reziduu
marker). La momentul sacrificarii acest metabolit reprezinta aproape 100% din reziduurile
totale la gaini si curci.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1, Incompatibilitati majore
in 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 asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane de 5 litri si 20 litri, din polietilena de
inaltd densitate, inchise cu capac cu filet, din polietilena de Tnalta densitate.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL
DELOS IMPEX 96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230115

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
05.07.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATH G,
Flacoane dirpolietilena de inaltd densitate de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TOLTCOXIN B, 25 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Toltrazuril ......ccccccovvvienis 25 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

4. SPECII TINTA

Gaini, curci
[5. INDICATII |
| 6. CAl DE ADMINISTRARE R

Orala, Tn apa de baut.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE l
Gaini (carne si organe): 14 zile.
Curci (carne si organe): 16 zile.
A nu se utiliza la pasarile care produc sau sunt destinate sa produca oua pentru consum
uman.
Nu se utilizeaza in interval de 6 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 8. DATA EXPIRARII |
Exp: {ll/laaaa}

Dupa diluare, a se utiliza in decurs de 24 ore.
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 3 luni.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIIDSEZ " '+

At

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. 7 o

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230115

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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INR§ARUMATH* TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA Si
PROSPECTCOMBINAT

Flacoane de 250 ml, 500 m! si 1000 ml, bidoane de 5 litri, 20 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TOLTCOXIN B, 25 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la gaini si curci.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Toltrazuril ... 25 mg

Solutie limpede, incolord pana la galben-maroniu pentru utilizare in apa de baut.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 litri, 20 litri.

4. SPECIITINTA
Gaini
Curci

5. INDICATII DE UTILIZARE

Pentru tratamentul coccidiozei la gaini si curci.

Produsul este eficient impotriva:

La gaini: Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria mivati, Eimeria
necatrix, Eimeria tenella.

La curci: Eimeria adenoides si Eimeria meleagrimitis.

6. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la toltrazuril sau la oricare dintre
excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Se recomanda s3 se preparare apa medicamentata proaspata in fiecare zi.
Tratamentul simultan cu antibiotice poate determina sciderea consumului de apa la curci.
Depasirea dozelor recomandate poate determina scaderea consumului de apa.
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Utilizarea inutild de substante antiparazitare sau utilizarea neconforma cu lnstructlunlre
mentionate in RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate cauza o eficacitate
redusa. Decizia de utilizare a produsuIUI trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor
parazitare si a nivelului de infestare sau a riscului de infestare, pe baza caracteristicilor
epldemlologlce ale parazitului, pentru fiecare efectiv de animale in parte.

Utilizarea repetata si prelungita a substantelor anticoccidiene din aceeasi clasa creste riscul de
dezvoltare a re2|stente| Utilizarea acestui produs medicinal veterinar ar trebui sa tlna cont de
informatiile locale dlsponlblle referitoare la susceptibilitatea parazitilor tinta.

ReZ|stenta confirmata trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau
autontatllor competente.

Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut3 la substanta activa sau la oricare dintre excipienti,
trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. Acest produs este o solutie
alcalina. in cazul in care stropii de produs ajung pe piele, spalati imediat cu apa. La contactul
accidental cu ochii, se spala imediat cu multa apa. Daca iritatia persista solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se purta echipament de protectie personal (manusi din latex, ochelari de protectie) cand se
manipuleaza sau se administreaza produsul medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizare.
Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului. in caz de ingestie
acmdentala clatiti gura cu apa curata so||C|tat| imediat sfatul medicului si prezentati medicului
eticheta produsulw

Perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Toltcoxin B nu interferd cu dezvoltarea imunitatii impotriva coccidiozei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

O doza de de 3-5 ori mai mare decét doza recomandati este usor tolerata, fara aparitia
niciunui simptom clinic. Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare decat doza
recomandata, se observa o reducere a consumului de apa.

Incompatibilitati majore

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

8. EVENIMENTE ADVERSE

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continus a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in aceasta etciheta sau credetl ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detmatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul
national de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro, |cbmv@|cbmv.ro.
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9NPOZE- ,\ENTRU?éCARE SPECIE TINTA, CAl DE ADMINISTRARE $1 METODE DE
MINISTRA

Se utilizeaza pe cale orald, in apa de baut.

Dozare:

Doza recomandati este de 7 mg toltrazuril/kg greutate corporala/zi (corespunzator cu 0,28 mi

Toltcoxin B/kg greutate corporald/zi) cu administrare continud timp de 24 de ore, sau 8 ore per

zi, timp de 2 zile consecutive.

Determinati greutatea efectivului. Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va asigura
ca pasarile primesc doza necesara si ca Toltcoxin B este amestecat In cantitatea de apa care
va fi consumata zilnic. Va fi amestecat usor.

Doza administrata trebuie sa fie calculatd pe baza consumului de apd de baut, deoarece
acesta variaza in functie de specia de pasari, varsta, starea de sanatate, scopul cresterii
pasarilor si conditiile din hald (temperatura, regim de lumina etc). Astfel, pentru a obtine doza
corecta, poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de toltrazuril. Se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Daca produsul se administreaza continuu, timp de 24 ore se poate utiliza urmatoarea formula
de calcul pentru administrare:

0,28 ml ToltcoxmvB per I.<g greutateq corporala medie _ ml Toltcoxin B / litru ap4
greutate corporala per zi (kg) a animalelor de tratat = de biut

Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri per animal)

Daca produsul se administreaza timp de 8 ore/zi se poate utiliza urmatoarea formula de calcul
pentru administrare:

0,28 ml Toltcoxin B per kg greutatea corporald medie mi Toltcoxin B / litru apa

greutate corporala per zi (kg) a animalelor de tratat = de baut
Consumul mediu de apa de baut (litri) in 8 ore per animal

Daca se adauga volume cuprinse intre 1 si 4 ml produs per litru de apa de baut, solubilitatea
produsului este garantata pe toata durata tratamentului.
Volumele ad3ugate, mai mari de 10 ml produs/litru de apa de baut determina precipitarea.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratamentul in stadiile initiale de infestare este cel mai eficient si de aceea diagnosticul
precoce este util. Se recomanda inceperea tratamentului la aparitia primelor semne de boala.
De obicei, sunt suficiente doua zile de tratament.



Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutate : morala a
pasarilor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozareas: ate determlna
lipsa eficacitatii si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE
Géini (carne si organe): 14 zile.
Curci (carne si organe): 16 zile.

A nu se utiliza la pasarile care produc sau sunt destinate sa produca oua pentru consum
uman.
Nu se utilizeaza in interval de 6 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenlte din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectla mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medlcamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S| DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

230115.

Dimensiunile ambalajelor:
250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 litri, 20 litri.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.
16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

LLYYYY



Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor

adverse suspectate

DELOS IMPEX 96 SRL

Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. llfov.
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. llfov.
Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

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

18. ALTE INFORMATII

19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII

Exp: luna/an
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

21. NUMARUL SERIEI
Lot {numar}
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PROSPECT
(PENTRU FLACONUL DE 100 ml)

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
TOLTCOXIN B, 25 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la gaini si curci.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Toltrazuril ... 25 mg

Solutie limpede, incolora pana la galben-maroniu pentru utilizare in apa de baut.

3. Specii tinta
Gaini si curci

4. Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul coccidiozei la gaini si curci.
Produsul este eficient impotriva:

,4’/0’&/214' qé

La gaini: Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria mivati, Eimeria

necatrix, Eimeria tenella.
La curci: Eimeria adenoides si Eimeria meleagrimitis.

5. Contraindicatii

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

6. Atentionari speciale
Atentiondri speciale
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Se recomandé s& se preparare apad medicamentata proaspata in fiecare zi.

Tratamentul simultan cu antibiotice poate determina sciderea consumului de apa la curci.

Depasirea dozelor recomandate poate determina scaderea consumului de apa.

Utilizarea inutild de substante antiparazitare sau utilizarea neconforma cu instructiunile
mentionate in RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate cauza o
eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea
speciilor parazitare si a nivelului de infestare sau a riscului de infestare, pe baza
caracteristicilor epidemiologice ale parazitului, pentru fiecare efectiv de animale in parte.
Utilizarea repetatd si prelungitd a substantelor anticoccidiene din aceeasi clasa creste riscul
de dezvoltare a rezistentei. Utilizarea acestui produs medicinal veterinar ar trebui sa tina
cont de informatiile locale disponibile referitoare la susceptibilitatea parazitilor tinta.
Rezistenta confirmatd trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau

autoritatilor competente.



Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care admini
medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé sau I

solicitati imediat sfatul medlculw si prezentati medicului prospectul produsulw sau eticheta.
Ase purta echipament de protect,le personal (manusi din latex, ochelari de protectie) cand
se manipuleaza sau se administreaza produsul medicinal veterinar. Spalati mainile dupa
utilizare.

Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului. in caz de
ingestie accidentald, clatiti gura cu apa curata, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta produsului.

Perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Toltcoxin B nu interfera cu dezvoltarea imunitatii impotriva coccidiozei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

O doza de de 3-5 ori mai mare decat doza recomandata este usor tolerata, fara aparitia
niciunui simptom clinic. Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare decéat doza
recomandata, se observa o reducere a consumului de apa.

Incompatibilitati majore

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro

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

Se utilizeaza pe cale orala, in apa de baut.

Dozare:

Doza recomandata este de 7 mg toltrazuril/kg greutate corporald/zi (corespunzator cu 0,28
ml Toltcoxin B/kg greutate corporala/zi) cu administrare continua timp de 24 de ore, sau 8
ore per zi, timp de 2 zile consecutive.

Determinati greutatea efectivului. Estimati consumul de apa al efectivului pentru a va
asigura ca pdasarile primesc doza necesara si cd Toltcoxin B este amestecat in cantitatea
de apa care va fi consumata zilnic. Va fi amestecat usor.

Doza administrata trebuie sa fie calculata pe baza consumului de apa de baut, deoarece
acesta variaza in functie de specia de pasari, varsta, starea de sanatate, scopul cresterii
pasarilor si conditiile din hala (temperatura, regim de lumina etc). Astfel, pentru a obtine



necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de toltrazuril. Se
de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
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Dgésé”prodljsulls/e administreaza continuu, timp de 24 ore se poate utiliza urmatoarea
fdrmuia-de-cafcul pentru administrare:

0,28 ml Toltcoxian per kg greutateg corporala medie _ ml Toltcoxin B / litru apa
greutate corporala per zi (kg) a animalelor de tratat = de baut

Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri per animal)

Daca produsul se administreaza timp de 8 ore/zi se poate utiliza urmatoarea formula de
calcul pentru administrare:

0,28 ml ToltcoxmvB per l-<g greutatea corporalda medie _ ml Toltcoxin B / litru ap
greutate corporala per zi (kg) a animalelor de tratat = de baut

Consumul mediu de apa de baut (litri) in 8 ore per animal

Daca se adauga volume cuprinse intre 1 si 4 ml produs per litru de apa de baut,
solubilitatea produsului este garantata pe toata durata tratamentului.

Volumele adaugate, mai mari de 10 mi produs/litru de apa de baut determina precipitarea.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Tratamentul in stadiile initiale de infestare este cel mai eficient si de aceea diagnosticul
precoce este util. Se recomanda inceperea tratamentului la aparitia primelor semne de
boala. De obicei, sunt suficiente doua zile de tratament.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a
pasarilor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate
determina lipsa eficacitatii si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

10. Perioade de asteptare
Gaini (carne si organe): 14 zile.
Curci (carne si organe): 16 zile.

A nu se utiliza la pasarile care produc sau sunt destinate s& produca oua pentru consum
uman.
Nu se utilizeaza in interval de 6 saptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta
dupa Exp. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupé diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

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



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurllor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
natlonale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
ellmmare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiuni ambalaje:

Flacoane de 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
Bidoane de 5 litri si 20 litri.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/YYYY

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea
reactulor adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. lifov.

Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. lifov.
Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

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

17. Alte informatii



