B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
COCCIKLASS 50 mg/ml zawiesina doustna.
Toltrazuryl

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEVET S.A.U

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

25191 Lérida

Hiszpania

Przedstawiciel lokalny:
MEDIVET S.A.

Ul. Szkolna 17

63-100 Srem

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

COCCIKLASS 50 mg/ml zawiesina doustna.
Toltrazuryl

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie wystapieniu klinicznych objawéw kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (w wieku 3-5
dni) w gospodarstwach, w ktorych potwierdzono wczesniejsze wystapienie kokcydiozy wywolanej
przez Isospora suis.

- PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (prosie w 3-5 dniu Zycia).



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Z uwagi na malg objetos¢ dawki przeznaczonej do leczenia pojedynczych prosiat, zaleca si¢
stosowanie sprzetu dozujacego o dokladnoscei rzedu 0,1 ml.

Zawiesing nalezy mocno wstrzasnaé przed uzyciem.

Skuteczno$¢ produktu stosowanego u prosiat, u ktérych nastgpito przetamanie odpornosci i doszto do
zakazenia kokcydiami jest ograniczona, z uwagi na uszkodzenia w obrebie jelita cienkiego.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 73 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na kartonie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca sie leczenie wszystkich prosigt w miocie.

Poprawa warunkow higienicznych moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca
si¢ jednoczesne poprawienie warunkéw higienicznych w gospodarstwie, szczegélnie w zakresie

wilgotnosci i czystosci.

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

Jak w przypadku wszystkich produktow przeciwpasozytniczych, czgste i powtarzane stosowanie
produktow z tej samej grupy moze prowadzi¢ do wytworzenia opornosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na totrazuryl lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza powinny unikac
kontaktu z tym produktem.

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu tym produktem.

Zanieczyszczonag skore lub oczy przemyé natychmiast woda.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane, brak interakcji w polgczeniu z dodatkami zawierajacymi zelazo.



Niezgodnosci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Rodzaj opakowania

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykane polietylenowa zakretka zabezpieczong tasmg i

dyskiem uszczelniajacym o pojemnosci 250 ml.
Butelki pakowane sa w pudetka tekturowe pojedynczo lub po 15 sztuk o 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.
Ul. Squlna 17
63-100 Srem
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