CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolzesya 50 mg/ml zawiesina doustna dla swin, bydta i owiec

Toltranil 50 mg/ml oral suspension for pigs, cattle and sheep (AT, BE, CY, DK, FR, DE, EL, IT, IE,
NL, PT, ES, UK)

Tolzesya 50 mg/ml oral suspension for pigs, cattle and sheep (BG, CZ, EE, HU, LT, LV, SK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny doustnej 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.
Gesta, biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (3—5 dniowe prosieta).
Bydlo (cieleta na fermach mlecznych).
Owce (jagnieta).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:
Zapobieganie klinicznym objawom kokcydiozy u noworodkow prosiat (3—5 dniowych) na farmach, na
ktorych stwierdzono w przesztosci wystepowanie kokcydiozy wywotanej przez Isospora suis.

Bydto:

Zapobieganie klinicznym objawom kokcydiozy i ograniczanie wydalania oocyst u cielat
przeznaczonych na remont stada na farmach bydta mlecznego (krowy mleczne), gdzie wezedniej
notowano przypadki kokcydiozy powodowanej przez Eimeria bovis lub Eimeria zuernii.

Owce:

Zapobieganie klinicznym objawom kokcydiozy i ograniczanie wydalania oocyst u owiec gdzie
weczesniej notowano przypadki kokcydiozy powodowanej przez

Eimeria crandallis and Eimeria ovinoidalis.

4.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub dowolng substancje pomocnicza.
Bydto: (ze wzgledow ekologicznych):

Nie stosowac u cielgt o masie ciata wyzszej niz 80 kg.

Nie stosowac u cielat lub mlodego bydta przeznaczonego do produkcji migsne;.

Wigcej informacji znajduje sie¢ w punkcie 4.5 ,,Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”
oraz punkcie 5 ,,Wptyw na §rodowisko”.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Jak w przypadku kazdego leku przeciwpasozytniczego, czgste i wielokrotne stosowanie $rodkow
przeciw pierwotniakom z tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia opornosci.

Zaleca si¢ leczenie wszystkich cielat lub jagniat w danym kojcu. Przestrzeganie zasad higieny moze
ograniczy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca si¢ jednoczesne poprawienie warunkdéw
higienicznych w danym obiekcie, szczegdlnie w odniesieniu do czystosci i ograniczenia wilgotnosci.
W celu uzyskania najwyzszej korzysci wynikajacej ze stosowania produktu, zwierzeta powinny by¢
leczone jeszcze przed przewidywanym pojawieniem si¢ objawdw klinicznych choroby, tj. w okresie
prepatentnym. W przypadku wystapienia klinicznej postaci kokcydiozy, u pojedynczych osobnikdw,
ktore juz wykazujg objawy biegunki, moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia wspomagajacego.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na jakikolwiek sktadnik powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub przedostaniu si¢ do oka, nalezy natychmiast przeptukaé te
miejsca woda.

Inne $rodki ostroznosci

Aby zapobiec wystapieniu niepozgdanego wptywu na rosliny oraz ewentualnego zanieczyszczenia
wod gruntowych obornik pochodzacy od leczonych cielat nie moze by¢ stosowany do nawozenia
gleby bez uprzedniego wymieszania z obornikiem od nieleczonych krow. Obornik pochodzacy od
leczonych cielat, zanim zostanie uzyty do nawozenia, musi by¢ wymieszany z co najmniej trzykrotnie
wiekszg wagowo ilo$cig obornika pochodzacego od dorostych krow.

Jagnieta hodowane w pomieszczeniu pod intensywnym systemem hodowli nie moga by¢ leczone po
osiggnieciu 6 tygodni lub masy ciata powyzej 20 kg. Obornik od leczonych zwierzat powinien by¢
stosowany do nawozenia tego samego fragmentu gleby tylko co trzeci rok.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoS$ci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji



Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Przed zastosowaniem nalezy wstrzagsna¢ zawiesing doustna.

Aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki, nalezy okresli¢ wage ciata zwierzecia najdoktadniej jak
to tylko mozliwe.

W celu osiagniecia najlepszych efektow stosowania produktu, zwierzgta powinny by¢ leczone jeszcze
przed przewidywanym pojawieniem si¢ objawow klinicznych choroby, tj. w okresie prepatentnym.
Leczenie w wypadku wystapienia choroby ma ograniczong skutecznos$¢ dla poszczegolnych zwierzat,
poniewaz doszlo juz do uszkodzen jelita cienkiego.

Swinie:

Leczenie indywidualne zwierzat.

Leczenie poszczegdlnych prosiat w 3—5 dniu zycia przez podanie pojedynczej doustnej dawki 20 mg
toltrazurylu na kg masy ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.

Ze wzgledu na to, ze do leczenia poszczegélnych prosiat potrzebne sa male dawki, zaleca sie
stosowanie urzadzen dawkujacych z doktadno$cia dawki 0,1 ml.

Bydto:

Kazdemu zwierzeciu nalezy podaé¢ drogg doustng pojedynczg dawke w ilosci 15 mg toltrazurylu/ kg
masy ciata, co odpowiada 3,0 ml zawiesiny na 10 kg masy ciata.

Jesli produkt bedzie podawany zwierzetom grupowo a nie indywidualnie, w celu uniknigcia podania
zbyt matej lub zbyt duzej dawki nalezy pogrupowaé zwierzeta pod wzgledem masy ciata i zastosowac
wlasciwe dawkowanie.

Owce:

Kazdemu zwierzeciu nalezy poda¢ drogg doustng pojedynczg dawke w ilosci 20 mg toltrazurylu na kg
masy ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.

Jesli produkt bedzie podawany zwierzetom grupowo a nie indywidualnie, w celu uniknigcia podania
zbyt malej lub zbyt duzej dawki nalezy pogrupowaé zwierzeta pod wzgledem masy ciata i zastosowac
wlasciwe dawkowanie.

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

Trzykrotne przedawkowanie jest dobrze tolerowane przez zdrowe prosigta i cielgta, bez objawow
nietolerancji. Nie odnotowano objawow przedawkowania u jagniat po jednorazowym podaniu dawki
trzykrotnie przekraczajacej dawke pojedyncza i dawki dwukrotnej podanej w dwoch kolejnych dniach.

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 77 dni.

Bydto:

Tkanki jadalne: 63 dni.

Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat W laktacji, produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni.

Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat W laktacji, produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpierwotniacze, triazinony, toltrazuryl.
Kod ATCvet: QP51AJ01

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl to pochodna triazinonu. Dziata przeciwko kokcydiom z rodzaju Eimeria i lsospora.
Wykazuje takie dziatanie na wszystkich etapach rozwoju wewnatrzkomorkowego kokcydiow,
merogonii (rozmnazania bezpiciowego) i gamogonii (fazy plciowej). Wszystkie stadia ulegaja
zniszczeniu stad mechanizm dzialania ma charakter kokcydiobojczy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Swinie:
Po doustnym podaniu produktu $winiom toltrazuryl jest wchtaniany powoli, jego biodostepnosc¢
wynosi > 70%. Maksymalne st¢zenie (Cmax) toltrazurylu wynosi 14 pg/ml i osiagane jest po okoto 30
godzinach po podaniu pojedynczej dawki 20mg/kg m.c. Jego gtéwny metabolit to toltrazurylu sulfon.
Wydalanie toltrazurylu jest powolne, a okres pottrwania wynosi okoto 3 dni. Wigkszo$¢ wydalana jest
z katem.

Bydto:

Po podaniu doustnym produktu u bydta, toltrazuryl jest powoli wchtaniany. Maksymalne stezenie w
osoczu (Cmax = 41,4 mg/1) byto obserwowane pomiedzy 6.00 a 48 godzing ($rednia wynosi 19
godzin) od podania doustnego pojedynczej dawki 15 mg/kg mc. Wydalanie toltrazurylu jest powolne,
a okres poltrwania wynosi okoto 2,7 dnia ( 64,15 godziny). Gtéwnym metabolitem jest toltrazurylu
sulfon. Substancja wydalana jest gtownie z katem.

Owce

Po podaniu doustnym produktu jagnietom toltrazuryl jest wchtaniany powoli. Gtéwnym metabolitem
jest toltrazurylu sulfon.

Maksymalne st¢zenie (Cmax = 64,6 mg/L) bylo obserwowane pomiedzy 12 a 120 godzing (Srednia
wynosi 27 godzin) od podania doustnego pojedynczej dawki 20 mg/kg mc. Wydalanie toltrazurylu jest
powolne, a okres pottrwania wynosi okoto 9 dni (Srednia 5 dni). Substancja wydalana jest gtéwnie z
katem.

53 Wplyw na Srodowisko

Metabolit toltrazurylu, toltrazurylu sulfon, (ponazuryl) jest trwatym (T1/2 > 1 roku) i mobilnym
zwigzkiem i moze wywiera¢ niepozadany wpltyw zaré6wno na wzrost jak 1 na wschodzenie roslin.
Trwato$¢ ponazurylu oraz wielokrotne nawozenie obornikiem pochodzacym od leczonych zwierzat
moga prowadzi¢ do jego kumulacji w glebie i w konsekwencji stanowi¢ zagrozenie dla roslin.
Gromadzenie si¢ ponazurylu w glebie wraz z jego mobilno$cig moga rowniez by¢ powodem wzrostu
ryzyka przenikania substancji do wod gruntowych. Patrz punkt 4.3 oraz 4.5.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)
Sodu propionian (E281)
Glikol propylenowy
Sodu dokuzynian
Symetykon



Glinu magnezu krzemian

Kwas cytrynowy jednowodny

Guma ksantan

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka (HDPE), nakretka (HDPE), warstwa uszczelniajaca (LDPE): 250 ml zawiesiny doustnej, W
gﬁeellllz: ‘(HDPE), nakretka (HDPE), warstwa uszczelniajaca (LDPE): 1000 ml zawiesiny doustne;.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2006/10

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 20.09.2010 r

Data przediuzenia pozwolenia 23.01.2017 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



23.01.2017r.

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

Nie dotyczy.



