B. ULOTKA INFORMACYJNA

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIECIE OPAKOWANIA
BEZPOSREDNIEGO 1 L
Wszystkie wymagane informacje podano na opakowaniu



ULOTKA INFORMACYJNA
Espacox, 50 mg/ml zawiesina doustna dla $win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Espacox, 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win
Toltrazuryl

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 50 mg

Substaneje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg

Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Biala lub zéltawa zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

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

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie (prosieta w wieku 3-5 dni).

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

Podanie doustne.



Leczenie pojedynczych zwierzat.

Kazdemu prosigciu w 3-5 dniu zycia nalezy podaé¢ jednorazowa dawke doustng wynoszaca
20 mg toltrazurylu/kg me., co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c.

W zwigzku z wymaganiem odmierzenia malych dawek do leczenia poszczegdlnych prosiat,
zaleca si¢ stosowanie wyposazenia dozujgcego o dokladnosci dawki do 0,1 ml.

Przed uzyciem zawiesing doustna nalezy wstrzasnac.

Leczenie podczas rozprzestrzeniania sie¢ choroby moze mie¢ ograniczona wartos¢ dla
pojedynczych prosiat ze wzgledu na juz istniejace uszkodzenia w obrebie jelita cienkiego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 73 dni
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika bezpo$redniego: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt leczniczy nalezy zastosowaé u wszystkich zwierzat w zagrodzie.

Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejszaé ryzyko kokcydiozy. Dlatego zaleca sig
jednoczesne poprawienie warunkow sanitarnych w danym otoczeniu, szczegélnie zapewnienie
suchosei i czystosei.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow przeciwpasozytniczych, czgste i diugotrwale
stosowanie lekéw przeciwpierwotniakowych nalezacych do tej samej klasy moze prowadzic¢ do
rozwoju opornosci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po przypadkowym polknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skorg.

Niezwlocznie zmy¢ woda wszelkie rozpry$nigcia ze skdry lub oczu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié¢ podezas uzywania tego produktu leczniczego.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

Nie wystepujg interakcje podczas jednoczesnego podawania z produktami uzupelniajgcymi
zelazo.

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

Po podaniu potrdjnej dawki u prosiat nie obserwowano zadnych objawdw nietolerancji.
Niezgodnosci farmaceutyczne

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

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

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
Pozwola one na lepszg ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD miesige RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowani: 250 ml lub 1000 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazynonu. Dziata na kokcydia z rodzaju Isospora. Dziala na
wszystkie wewngtrzkomdrkowe stadia rozwojowe pierwotniakow — merogonig¢ (rozmnazanie
bezplciowe) i gamogoni¢ (faza plciowa). Wszystkie stadia sg niszczone, tak wigc mechanizm
dzialania jest kokcydiobdjczy.

Wilasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym toltrazuryl jest wolno wchianiany, a jego biodostepno$¢ wynosi =70%.
Maksymalne stezenie (Cmax) toltrazurylu wynosi 15,1 pg/ml i jest osiagane po okolo 24
godzinach. Gléwny metabolit scharakteryzowano jako sulfon toltrazurylu. Wydalanie
toltrazurylu jest powolne przy okresie péltrwania wynoszacym okoto 3 dni. Glowng droga
wydalania jest wydalanie z katem.

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

aniMedica Polska Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198 a, 81-571 Gdynia.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA 11

Espacox, 50 mg/ml zawiesina doustna dla swin.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Espacox, 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win
Toltrazuryl

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2.1 mg

Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Biata lub zoltawa zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (w wieku od 3 do 5
dni) na fermach z potwierdzonym wystepowaniem w przeszlosci kokcydiozy, wywolywane;j
przez Isospora suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

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

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosigta w wieku 3—5 dni).




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

Podanie doustne.

Leczenie pojedynczych zwierzat.

Kazdemu prosieciu w 3-5 dniu zycia nalezy podaé jednorazowa dawke doustna wynoszaca
20 mg toltrazurylu/kg mc., co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c.

W zwigzku z wymaganiem odmierzenia matych dawek do leczenia poszczegdlnych prosiat,
zaleca sig stosowanie wyposazenia dozujacego o dokladnosci dawki do 0,1 ml.

Przed uzyciem zawiesing doustna nalezy wstrzasnac,

Leczenie podczas rozprzestrzeniania si¢ choroby moze mie¢ ograniczona wartos¢ dla
pojedynczych prosiat ze wzgledu na juz istniejace uszkodzenia w obrgbie jelita cienkiego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: 73 dni
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika bezposredniego: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt leczniczy nalezy zastosowaé u wszystkich zwierzat w zagrodzie.

Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejsza¢ ryzyko kokcydiozy. Dlatego zaleca sig
jednoczesne poprawienie warunkow sanitarnych w danym otoczeniu, szczegélnie zapewnienie
suchosci i czystoscei.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ 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 skéra.

Niezwlocznie zmy¢ wodg wszelkie rozprysniecia ze skory lub oczu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas uzywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Po podaniu potrdjnej dawki u prosiat nie obserwowano zadnych objawow nietolerancji.
Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé 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 usunaé¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
Pozwolg one na lepsza ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD miesigc RRRR
15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 250 ml lub 1000 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazynonu. Dziala na kokcydia z rodzaju Isospora. Dziala na
wszystkie wewnatrzkomérkowe stadia rozwojowe pierwotniakow — merogoni¢ (rozmnazanie
bezplciowe) i gamogoni¢ (faza plciowa). Wszystkie stadia sg niszczone, tak wigec mechanizm
dzialania jest kokcydiobojczy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym toltrazuryl jest wolno wchtaniany, a jego biodostgpnos¢ wynosi 270%.
Maksymalne stezenie (Cmax) toltrazurylu wynosi 15,1 pg/ml i jest osiggane po okolo 24
godzinach. Gléwny metabolit scharakteryzowano jako sulfon toltrazurylu. Wydalanie
toltrazurylu jest powolne przy okresie péltrwania wynoszacym okoto 3 dni. Giowna droga
wydalania jest wydalanie z katem.



Termin waznosci (EXP)

Nr serii (Lot):

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany wylacznie z przepisu lekarza-Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

aniMedica Polska Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198 a, 81-571 Gdynia



