OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACY.JNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik 1 litr i 5 litréow

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TOLCOX 25 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Toltrazuryl

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| ml zawiera:
Substancja czynna:
Toltrazuryl 25 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia.
Roztwor przezroczysty, bezbarwny do brazowego.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA
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| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (mlode kury istada zarodowe), indyk.

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia kokeydiozy wywolanej przez:

Kura (mlode kury istada zarodowe): Eimeria acervulina, E. brunmetti, E. maxima, E.

E. tenella.
Indyk: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis.

necatrix i

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Podanie: doustne (w wodzie do picia).

Zalecana dawka wynosi 7 mg toltrazurylu na kg masy ciala (co odpowiada 28 ml produktu

leczniczego na 100 kg masy ciala) na dobg przez 2 kolejne dni.

Leczenie zaleca si¢ podawaé¢ w sposdb ciagly w ciagu 24 godzin lub tez alternatywnie czas trwania

leczenia moze wynosic¢ 8 godzin dziennie.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy wzigé¢ pod uwage mase ciala
leczonych zwierzat oraz ich faktyczne dzienne spozycie wody. Zuzycie moze si¢ rézni¢ w zaleznosci
od czynnikow takich jak gatunek, wiek, stan systemu ochrony zdrowia, rasa i system hodowli (np.

rozne temperatury, rozne systemy swietlne).




Biorge pod uwagg, cigglos¢ podawania wody zawierajacej produkt leczniczy przez 24 godziny,
nalezy wykona¢ nastepujgce obliczenia aby zapewni¢ wymagang ilosci weterynaryjnego produktu
leczniczego w ml na litr wodydo picia:

0,28 ml TOLCOX 25 mg/ml na Srednia masa ciala (kg)
kg masy ciala dziennie X zwierzgt leczonych = x ml TOLCOX 25 mg/ml
srednie spozycie wody (1) na zwierze (24 h) na litr wody do picia

Catkowite zapotrzebowanie na TOLCOX 25 mg / ml na dzien (24 godziny):
Obliczona objetos¢ (x ml TOLCOX 25 mg / ml na litr) nastgpnie powinna by¢ pomnozona przez
calkowita dzienng konsumpcje wody (1) przez okres 24 godzin.

Biorac pod uwagg okres leczenia 8 godzin dziennie, nastepujace obliczenia powinny by¢ wykonane
dla zapewnienia wymaganej ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego w ml na litr wodydo picia:

0,28 ml TOLCOX 25 mg/ml na Srednia masa ciala  (kg)
kg masy ciala dziennie X zwierzat leczonych = x ml TOLCOX 25 mg/ml
srednie spozycie wody (1) na zwierzg¢ na 8 godzin na litr wody do picia

Laczne zapotrzebowanie na TOLCOX 25 mg / ml na okres leczenia 8§ godzin:
Obliczy¢ objetos¢ (x ml TOLCOX 25 mg / ml na litr) ktora nalezy nastgpnie pomnozy¢ przez zuzycie
wody (1) przez 8 godzin.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia (delikatnie mieszajac) przed
uzyciem. Zastosowanie kwasnej wody moze spowodowaé wytrgcanie si¢ substancji czynnej w
zalecanych dawkach. Zaleca si¢ przygotowanie swiezego roztworu w dniu podania.

W dawkach w zakresie od 1 ml do 3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na litr wody do picia,
rozpuszczalnos$¢ jest zapewniona przez caly okres leczenia. Rozcienczenia bardziej stezone niz 3:1000
(3 ml produktu na 1 litr wody do picia) moga prowadzi¢ do wytracania substancji czynnej.

Ze wzgledu na potencjalny problem rozpuszczalnosci, nalezy unikaé¢ stosowania poprzez zbiorniki
opadowe.

W przypadku wykorzystywania tylko czesci zawartosci opakowania, zalecane jest uzycie
odpowiednio skalibrowanych urzadzen pomiarowych.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody, wystarczajacy dostgp do systemu zaopatrzenia w
wode powinien by¢ dostgpny dla leczonych zwierzat. Zadne inne zrodta wody do picia nie powinny
by¢ dostepne w okresie leczenia. W wolno wybiegowym systemie hodowli zwierzgta powinny by¢
trzymane w pomieszczeniu podezas leczenia.

Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierz¢tom nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikna¢ podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

(8.  OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Kura: Tkanki jadalne— 18 dni.
Jaja: Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Indyk: Tkanki jadalne — 16 dni.

|9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
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Podobnie jak w przypadku wszystkich kokcydiostatykow, czgste i przedtuzajace si¢ stosowanie lekow
przeciwpierwotniaczych z tej samej klasy moze doprowadzi¢ do rozwoju opornosci.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wiasciwa higiena moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca sig, aby
uzupelnieniem do leczenia bylo poprawienie higieny w hodowli. Kurniki powinny byé czyste i suche.
Zaleca sig¢, by wszystkie osobniki w grupie byly poddane leczeniu.

Dla uzyskania najlepszych rezultatow, nalezy zastosowac leczenie, zanim objawy kliniczne choroby
pojawia si¢ w calej grupie zwierzat.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest roztworem silnie zasadowym i nie powinien by¢ podawany
bez rozcienczenia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0oso6b podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom
Ten produkt jest roztworem zasadowym — nalezy unikaé kontaktu ze skora i blonami $luzowymi.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac ochronnej osobistej
odziezy i sprzgtu ochronnego, na ktdre skiadaja si¢ regkawice i okulary ochronne. Po przypadkowym
kontakcie preparatu ze skorg lub oczami nalezy natychmiast przeplukac te miejsca woda. W
przypadku podraznienia oczu i skory po ekspozycji, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuril lub ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania tego produktu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Potaczenie tego leku z antybiotykami moze spowodowac zmniejszenie spozycia wody u indykow.
Nalezy unikac réwnoczesnego podawania innych substancji do wodydo picia.

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

Pierwsze oznaki nietolerancji, takie jak zmniejszenie spozycia wody, obserwowano po 3-5 krotnie
wigkszej dawce niz zalecana.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnoscei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERIl

Termin waznosci:

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do..............

Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przy pierwszym otwarciu opakowania nalezy, uwzgledniajac podany na etykiecie okres waznosci po

otwarciu opakowania, okresli¢ datg, kiedy pozostatosci produktu powinny zosta¢ usunigte. Data
usunigcia powinna zostac¢ zapisana w przewidzianym w tym celu miejscu.

1



NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA

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

DLA DZIECI”

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

Przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

HISZPANIA

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
HISZPANIA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

|17.  NUMER SERII

Nr serii:

[18.  INNE INFORMACJE

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje

pomocnicza.

Dzialania niepozadane

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich swojego lekarza weterynarii.
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Niektore wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

Data zatwierdzenia ulotki:
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