CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Espacox, 50 mg/ml zawiesina doustna dla swin

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden 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 zoltawa zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta w wieku 35 dni)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie objawom klinicznym kokeydiozy u nowonarodzonych prosiat (w wieku od 3 do 5
dni) na fermach z potwierdzonym wystepowaniem w przeszioéci kokcydiozy, wywolywanej przez
Isospora suis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt leczniczy nalezy zastosowaé u wszystkich zwierzat w zagrodzie.

Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejszac¢ ryzyko kokeydiozy. Dlatego zaleca sig jednoczesne
poprawienie warunkéw sanitarnych w danym otoczeniu, szczegdlnie zapewnienie suchosci i
czystosci.

4.5 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

Aby zmienié przebieg juz obecnego klinicznego zakazenia kokcydiami, konieczne moze by¢
stosowanie leczenia wspomagajacego u poszezegdlnych zwierzat wykazujacych juz objawy
biegunki.




Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow przeciwpasozytniczych, czgste i dlugotrwale
stosowanie lekow przeciwpierwotniakowych nalezacych do tej samej klasy moze prowadzi¢ do
rozwoju opornosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
produktu powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skorg.

Niezwlocznie zmy¢é woda wszelkie rozprysniecia ze skory lub oczu.

Nie nalezy jesé, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem. .

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.
Nie wystepuja interakcje podczas jednoczesnego podawania z produktami uzupelniajgcymi zelazo.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne.

Leczenie pojedynczych zwierzat.

Kazdemu prosieciu w 3—5 dniu zycia nalezy poda¢ jednorazowa dawke doustng wynoszacg 20 mg
toltrazurylu/kg mc., co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c.W zwigzku z
wymaganiem odmierzenia malych dawek do leczenia poszczegélnych prosiat, zaleca si¢
stosowanie wyposazenia dozujacego o dokladnosci dawki do 0,1 ml.

Przed uzyciem zawiesing doustng nalezy wstrzasnac.

Leczenie podczas rozprzestrzeniania si¢ choroby moze mie¢ ograniczong wartos¢ dla pojedynczych
prosiagt ze wzgledu na juz istniejace uszkodzenia w obrebie jelita cienkiego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udziclaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu potrdjnej dawki u prosiat nie obserwowano zadnych objaw6w nietolerancji.
411  Okres karencji

Tkanki jadalne: 73 dni

5, WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpierwotniakowe.

Kod ATCvet: QP51AJ01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne



Toltrazuryl jest pochodng triazynonu. Dziala na kokeydia z rodzaju Isospora. Dziala na wszystkie
wewngtrzkomorkowe stadia rozwojowe pierwotniakéw — merogonie (rozmnazanie bezplciowe) i
gamogoni¢ (faza plciowa). Wszystkie stadia s niszczone, tak wigc mechanizm dziatania jest
kokcydiobdjczy.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest wolno wchlaniany, a jego biodostgpnosé¢ wynosi >70%.
Maksymalne stezenie (Cmax) toltrazurylu wynosi 15,1 pg/ml i jest osiagane po okolo 24
godzinach. Glowny metabolit scharakteryzowano jako sulfon toltrazurylu. Wydalanie toltrazurylu
jest powolne przy okresie poltrwania wynoszacym okoto 3 dni. Gléwng drogg wydalania jest
wydalanie z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)
Sodu propionian (E281)
Sodu dokuzynian

Bentonit

Guma ksantan

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy, bezwodny
Symetykon, bezwodny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6,4.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt jest pakowany w butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o nominalnej
pojemnoéci 250 lub 1000 ml. Butelki sa zamknigte uszczelnieniem termozgrzewalnym z folii
polietylenowej (PE) i zakrgtka z HDPE wyposazong w system zapewniajgcy hermetyczne
zamknigcie.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.



e NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania
Tel: +34 934 706 270

Faks: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

{DD/MM/RRRR}

10. DATA  OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

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



