A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tolzesya 50 mg/ml belstleges szuszpenzid sertéseknek, szarvasmarhaknak és juhoknak A U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml belséleges szuszpenzid tartalmaz:

Hatéanyag:

Toltrazuril 50 mg
Segédanyagok:

Niatrium-benzoat (E211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E281) 2,1 mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsbleges szuszpenzio.
Siirt, fehér szuszpenzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célillat fajok

Sertés (3-5 napos malacok).
Szarvasmarha (tejgazdasagi borjak).
Juh (barinyok).

4.2  Terdpiis javallatok célillat fajonként

Sertés:

Ujsziilstt (3-5 napos) malacokban a kokcidiézis klinikai tiineteinek megeldzésére Isospora suis-szal igazoltan
fertdzott gazdasdgokban.

Szarvasmarha:

A kokeidiézis klinikai tiineteinek megelzésére, €s emberi fogyasztdsra szant tejet eloallitd (tejeld) tehenek
uiddlasdra szant, istalléban tartott borjak oocysta-liritésének csdkkentésére Eimeria bovis-szal, vagy Eimeria
zuernii-val igazoltan fertdzott gazdasdgokban.

Juh:
A kokcidiozis klinikai tiineteinek megeldzésére, és baranyok oocysta-iiritéséne Okkentésére QEQI;mgria
crandallis-szal vagy Eimeria ovinoidalis-szal igazoltan fertdzttt gazdasagokban. ‘

4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzéke

Szarvasmarha (kbrnyezeti okokbol):

Nem adhatd 80 kg-nal nagyobb testtomeg(i borjaknak.
Nem alkalmazhatd borji-, vagy marhahis eldallitdsa céljabdl tartott szarvasmarhakon.

A tovibbi részleteket 14sd a 4.5, egyéb dvintézkedések és az 5. kémyezeti tulajdonsagok pontban,

44  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Mint barmely mas antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozé protoza ellenes anyagok gyakori és
ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakulisahoz vezethet.

Ajdnlott a karamban lévd dsszes borjat, vagy baranyt kezelni. A kokeididzis kockazata higiénés intézkedésekkel
cstkkenthetd. Ennélfogva, a higiénés viszonyok egyidejii javitasa is ajanlott az érintett telepen, mindenckeldit
szaraz és tiszta kdmyezet biztositasaval. A legjobb eredmény elérése érdekében az allatokat a klinikai tiinetek
varhatd jelentkezése elott — vagyis a prepatens idoszakban — kell kezelni. A klinikai tiinetekben megnyilvanuld
kokeididzis kérlefolyasanak megvaltoztatasahoz a hasmenés tineteit mar mutatd ailatok tovabbi, kiegészitd
kezelésére lehet sziikség.

4.5 Az alkalmazissal kapcesolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt Allatokra vonatkozé kiildnleges dvintézkedések
Ningcs.




2.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleces évintézkedések

Béarmely dsszetevivel szembeni, ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel
vald érintkezést.

A borre vagy szembe jutott szuszpenzidt bd vizzel azonnal le kell mosni.

Egvéb évintézkedések

A névényekre gyakorolt karos hatdsok, valamint a talajviz esetleges szennyezddésének elkertilése érdekében a
kezelt borjak tragyajat higitani kell kezeletlen szarvasmarhak tragydjaval, mieldtt kiszorjak a terméféldre. A
kezelt borjak trdgyajat legaldbb hiromszoros mennyiségl, kezeletlen szarvasmarhaki6l szdrmazo tragyaval kell
higftani, mielétt kiszornak a foldekre.

A teljes élettartamuk idejére zért térben — intenzlv tenyésztési rendszerben — tartott bardnyokat tilos 6 hetesnél
id6sebb korban vagy 20 kg testtdmeg felett kezelni. A kezelt dllatok tragydja csak ugyanarra a féldteriiletre
szorhatd ki, minden harmadik évben.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossiga)
Nem ismertek.

4.7 Vembhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Nem értelmezhetd.

4.8 Gydgyszerkilesonhatdsok és egyéb interakeiok
Nem ismert.

4.9  Adagolds és alkalmazasi méd

Szajon at torténd alkalmazasra.

A belsbleges szuszpenziot haszndlat eldtt fel kell rdzni. A helyes adag alkalmazdsinak biztositasa érdekében a
testidmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A legjobb eredmény elérése érdekében az éllatokat a klinikai tiinetek véarhato jelentkezése eldtt — vagyis a
prepatens idészakban — kell kezelni. A betegség klinikai tiinetekben vald megjelenése esetén a kezelés az egyes
allatok szdmdra korlatozott értékil, mivel a vékonybél-kirosodas mar bekivetkezett,

Sertés:

Egyedi kezelésre.

Minden egyes malacot 3-5 napos életkorban, a toltrazuril egyszeri, 20 mg/ttkg-os adagjaval — azaz testtdmeg
kilogrammonként 0,4 ml belsdleges szuszpenziéval — kell szdjon 4t kezelni. Az egyes malacok kezeléséhez
szikséges kis térfogatok miatt 0,1 ml-es beosztdst adagold eszkdzt ajanlott hasznalni.

Szarvasmarha:

Minden egyes éllatot a toltrazuril egyszeri, 15 mg/ttkg-os adagjival — azaz 10 testtomeg- hlogfa?ﬁi&?k‘énté 0
ml belséleges szuszpenzidval — kell szajon 4t kezelni. Ha az éllatokat inkdbb csoportos; nées‘?' nem egyenkent
akarjak kezelni, akkor a testtomegiik alapjan kell 8ket csoportositani és ennek megfelel8efafgezni az adaoolagt
az alul- vagy tildozirozas elkeriilése érdekében, “a

Juh:
Minden egyes illatot a toltrazuril egyszen 20 mg/ttkg-os adagjaval — azaz testtbmeg- lqgra o

belsdleges szuszpenzidval — kell szdjon at kezelni.

Ha az allatokat inkdbb csoportosan és nem egyenként akarjdk kezelni, alkor a testtomegiik ala )jan kell@.ol&&
csoportositani és ennek megfelelden végezni az adagolast, az alul- vagy tildozirozds elkerulesgérde‘fc

4.10 Truladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Egészséges malacok és borjak a haromszoros niladagolast klinikailag tiinetmentesen, ol tolerdljak. Baranyok
esetében egyszen alkalommal tértént haromszoros tiladagolas, ill. két egymast kévetd napon, kétszeres
tdladagolassal végzett kezelés utdn nem figyeltek meg a tiladagolashoz kapesolddd tiineteket.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Sertés:

Hus és egyeb ehetd szovetek: 77 nap.

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 63 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld teheneknél nem engedélyezett.
Juh;

His és egyéb ehetd szovetek: 42 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld juhoknal nem engedélyezett.




5. FARMAKOL(’)GIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Protozoonok elleni szerek; triazinok, toltrazuril.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QP51AJ01

5.1 Farmakodinamias tulajdonsigok

A toltrazuril az Efmeria ¢és Isospora nemzetségekbe tartozd kokcidiumok ellen hatd triazinon szarmazék., A
kokcidiumok sejten beliili fejlddésének mindegyik szakaszaban, igy az ivartalan osztédas (merogonia) és az
ivaros szaporodas (gametogénia) sordn egyarant aktiv. Az Gsszes fejlédési alak elpusztul, ennélfogva a toltrazuril
hatasa kokeidiocid.

52  Farmakokinetikai sajitossigok

Sertés:

A gydgyszert sertésnek szdjon at adva a toltrazuril lassan szivodik fel, biohasznosulasa >70%. Egyszeri, szdjon
at adott 20 me/ttkg dozis alkalmazasa utan, a 14 pg/ml-es maximdlis koncentraciot (Cpay) kb. 30 6ra elteltével
éri el. Fo metabolitja a toltrazuril-szulfon. A toltrazuril eliminicigja lassi, eliminacids felezési ideje kb. 3 nap.
Kivélasztisa elstsorban a bélsarral torténik.

Szarvasmarha:

A gybgyszert szarvasmarhanak szajon 4t adva a toltrazuril lassan szivadik fel. A maximalis plazmakoncentraciot
(Cmax = 41,4 mg/l) 6 és 48 ora kozott (atlagértek: 19 6ra) észlelték egyszeri, 15 mg/ttkg ddzis szdjon &t térténd
alkalmazdsa utin. A toltrazuril elimindcidja lassti, a termindlis felezési id6é kb. 2,7 nap (64,15 6ra). A B
metabolitot toltrazuril-szulfonként azonositottak. A kivélasztas féként a bélsarral torténik.

Juh:

A pybdgyszert baranyoknak szajon 4t adva a toltrazuril lassan szivédik fel. A f6 metabolit a toltrazuril-szulfon. A
maximalis plazmakoncentracidt (C,, = 64,6 mg/l) 12 és 120 dra kozott (atlagérték: 27 Ora) észlelték egyszeri,
szajon at adott 20 mg/ttkg ddzis alkalmazdsa utan. A toltrazuril elimindcidja lass, az elimindcids felezési id6
akar 9 nap is lehet (atlagérték: 5 nap). A kivalasztds fokeént a bélsarral torténik.

5.3 Kiirnyezeti tulajdonsdgok

A toltrazuril metabolitja a toltrazuril-szulfon (ponazuril) perzisztens (felezési ideje >1 év) és mobilis vegyiilet,
valamint kéros hatast a novények csirdzasara és fejlodésére. A ponazuril perzisztens tulajdonsdga miatt, a kezelt
allatok tragyéajanak ismételt kiszorasa a talajban felhalmozodashoz vezethet, és kovetkezésképp kockézatot
Jelenthet a névényekre nézve. A ponazuril felhalmozddésa a talajban a mobilitasival egyiitt megteremtik a
talajviz szennyezddésének kockazatat is. Lasd a 4.3 €s 4.5 szakaszt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Natrium-benzoat (E211)
Natrium-propionat (E281)
Propilénglikol

Dokuzat-natrinm

Szimetikon emulzid
Aluminium-magnézium-szilikat
Citromsav-monohidrat

Xantan gumi

Viz, tisztitott

6.2 Inkompatibilitisok ?
Kompatibilitasi vizsgdlatok hianyiban ezt az llatgy6gyészati készitményt tilos keverni mas a’ﬁat’gyogyaszau
készitménnyel, . gm?f\‘- ”

6.3  Felhasznilhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgyégydszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kézvetlen csomagolds elsd felbontdsa utdn felhaszndlhatd: 1 évig.

6.4  Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgydgyaszati készitmény kiildnleges tarolast nem igényel.




6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

250 ml belsbleges szuszpenzid, LDPE garanciazérral ellatott HDPE kupakkal lezart HDPE palackban, dobozban,
1000 ml belsbleges szuszpenzio, LDPE garanciazérral ellitott HDPE kupakkal lezart HDPE palackban,
dobozban.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilasabol szirmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilénleges utasitisok

A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Szlovénia

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
2760/1/10 MgSzH ATI (250 ml)
2760/2/10 MgSzH ATI (1000 ml)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJ@&S‘A“N%‘%{;@\
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A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2010, jilius 9. / A ff.?’ \
A forgalomba hozatali engedély megnjitdsanak datuma: 2015. janius 2. { @j;a é.‘}
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA \‘f-\ " § :

2015. november 23. &/
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