CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

COCCIKLASS 50 mg/ml zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg
Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Biala lub kremowa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosi¢ w 3-5 dniu Zycia).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie wystgpieniu klinicznych objawoéw kokcydiozy u nowonarodzonych prosigt (w wieku 3-5
dni) w gospodarstwach, w ktérych potwierdzono wczesniejsze wystapienie kokcydiozy wywolanej
przez Isospora suis.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca si¢ leczenie wszystkich prosiat w miocie.

Poprawa warunkéw higienicznych moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca
sie jednoczesne poprawienie warunkéw higienicznych w gospodarstwie, szczegdlnie w zakresie
wilgotnosci i czystosci.

W celu uzyskania poprawy stanu ogélnego, w przebiegu klinicznej kokcydiozy u pojedynczych
zwierzat z biegunka moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowo terapii wspomagajacej.



Jak w przypadku wszystkich produktéw przeciwpasozytniczych, czeste i powtarzane stosowanie
produktéw z tej samej grupy moze prowadzié¢ do wytworzenia opornosci.

Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na totrazuryl lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza powinny unikaé
kontaktu z tym produktem.

Unika¢ zanieczyszczenia skéry i oczu tym produktem.

Zanieczyszczong skore lub oczy przemy¢ natychmiast woda.

Nie jes¢, nie pié i nie pali¢ podczas pracy z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane, brak interakcji w polaczeniu z dodatkami zawierajacymi zelazo.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Indywidualne leczenie zwierzat.

Kazdemu prosigciu w wieku 3-5 dni nalezy poda¢ pojedyncza dawke 20 mg toltrazurylu/kg masy ciata
(co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciala).

Z uwagi na malg obje¢tos¢ dawki przeznaczonej do leczenia pojedynczych prosiat, zaleca si¢
stosowanie sprzetu dozujacego o dokladnosei rzgdu 0,1 ml.

Zawiesing nalezy mocno wstrzgsna¢ przed uzyciem.

Skutecznosé¢ produktu stosowanego u prosiat, u ktérych nastapito przetamanie odpornosci i doszlo do
zakazenia kokcydiami jest ograniczona, z uwagi na uszkodzenia w obrebie jelita cienkiego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

4.11 Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 73 dni.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniacze.
Kod ATCvet: QP51AJ01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazyn, wykazujaca aktywnos¢ wobec kokcydidw z rodzaju Isospora.
Toltrazuryl dziala na wszystkie wewnatrzkomérkowe stadia rozwojowe kokcydiow, zaréwno
znajdujace si¢ w fazie rozmnazania bezplciowego (merozoity), jak i w fazie rozmnazania piciowego
(gamogonia). Wszystkie stadia rozwojowe zostaja zniszczone ze wzgledu na kokcydiobojcze dziatanie
toltrazurylu.



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli wchlaniany, z biodostepnoscia > 70%. Giéwnym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Eliminacja toltrazurylu nastgpuje powoli, z okresem poéitrwania
eliminacji wynoszacym ok. 3 dni. Wydalanie nast¢puje gléwnie z kalem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)
Sodu propionian (E281)
Sodu dokuzan

Zawiesina simetikonu
Bentonit

Kwas cytrynowy, bezwodny
Guma ksantanowa

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykane polietylenowym kapslem z zabezpieczeniem i

dyskiem uszczelniajacym o pojemnosci 250 ml.

Butelki pakowane sa w pudelka tekturowe pojedynczo lub po 15 sztuk.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

g NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.

Pol. Ind. El Segre, p. 409-410

25191 Lérida
Hiszpania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



