HASZNALATI UTASITAS
Espacox 50 mg/ml bels6leges szuszpenzio sertések részére

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelgs gyarto:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanyolorszag

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Németorszag

Forgalmazza

DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u.2.

Telephely: 7020

Dunaftldvar, Ady Eu.5

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Espacox 50 mg/ml belsdleges szuszpenzi6 sertések részére
Toltrazuril

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Toltrazuril 50 mg
Segédanyagok:

Natrium-benzoat (E211) 2.1 mg
Natrium-propionat (E281) 2.1 mg

Fehér vagy sargés szuszpenzio
4, JAVALLAT(OK)

Kokeidiozis klinikai tiineteinek megel6zésére ijsziilott malacoknal (3-3 napos korban) olvan gazdasiagokban,
ahol a Cystoisospora suis (Isospora suis) altal okozott kokcididzis bizonyitottan el6fordult.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén e

6. MELLEKHATASOK [ A

Nem ismertek. [z Y 5
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Ha barmilyen mellékhatdst észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznilati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztill is jelenthet.

7.  CELALLAT FAJOK
Sertés (3-5 napos malac)
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

Az allatok egyedi kezelésére.

Minden malacnak 3-5 napos korban egyszeri 20 mg toltrazuril/testtémeg-kg adagot kell beadni. (ami
megfelel 0,4 ml allatgydgyaszati készitménynek testtémeg-kilogrammonként).

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az egyes malacok kezeléséhez sziikséges kis mennyiség miatt 0,1 ml ddzispontossagu adagoloeszkdz
alkalmazasa javasolt.

Hasznalat el6tt a bels6leges szuszpenziot jol fel kell razni.

A betegség kitorése alatt végzett kezelés az egyes malacok esetében korlatozott hatékonysagu, tekintve, hogy
a vékonybél kdrosodasa mar megtortént.

A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 73 nap
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyéaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén belil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Mint barmely antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozd protozoa-ellenes készitmények gyakori
¢s hosszan tarto alkalmazasa, illetve a testtomeg alulbecslésébdl adodo nem megfeleld adagolas rezisztencia
kifejlodéséhez vezethet.

Az alom &sszes malacat javasolt egyszerre kezelni.

A higiéniai intézkedések csokkenthetik a kokcididzis kockazatat. Ezért ajanlott az érintett Iétesitmény
higiéniai kortilményeinek egyidejl javitasa is, kiilonds tekintettel a széraz és tiszta kornyezetre.

A legjobb eredmény elérése érdekében az dllatokat a klinikai tinetek véarhaté jelentkezése eldtt - vagyis a
prepatens idoszakban - kell kezelni.

A Kklinikai tiinetekben megnyilvanulé kokcididzis esetén sziikségessé valhat a hasmenésben szenvedd
malacok egyedi, kiegészitd kezelése.

A betegség kitdrése alatt végzett kezelés az egyes malacok esetében korlatozott hatékonysagu, tekintve, hogy
a vékonybeél karosodasa mar megtortént.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.
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Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges vintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Toltrazuril vagy a segédanyagok barmelyike irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény irritaciot okozhat bérrel vagy szemmel torténé érintkezés esetén.

A készitmény bdrre, illetve szembe keriilését el kell keriilni.

Véletlenszerli érintkezés esetén, az esetleg bérre vagy szembe fricesent szert vizzel azonnal le kell mosni.
Hasznalat utan kezet kell mosni és le kell mosni a szennyezett borfeliiletet,

A készitmény alkalmazasa kdzben enni, inni és dohanyozni tilos.

Gvogyszerkdlesonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismertek.

Vaspotld kezelés mellett kilesonhatast nem jelentkezik.

Tuladagolds (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):
Héaromszoros tiladagolas mellett malacoknal nem figyeltek meg intoleranciat.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyészati készitményt tilos keverni mds allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az allatgydgyaszati készitmény nem kertilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezelé allatorvost, vagy a gyogyszerészt, hogy milven modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. februar 8.

15. TOVABBI INFORMACIOK
A kiszerelési egyvséoek a kovetkez6k:

1 db 250 ml-es flakon dobozban

1 literes flakon.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Espacox 50 mg/ml belsdleges szuszpenzio sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditdsaért felel6s gvarto:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanyolorszag

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Németorszag

Forgalmazza

DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u.2.

Telephely: 7020

Dunaféldvar, Ady E.u.3

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Espacox 50 mg/ml belséleges szuszpenzio sertések részére
Toltrazuril

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Hatdéanyag:
Toltrazuril 50 mg

Segédanyagok:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E281) 2,1 mg
Fehér vagy sargds szuszpenzid

4. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

5, KISZERELESI EGYSEG

i




6. JAVALLAT(OK)

Kokcididzis klinikai tiineteinek megelézésére ujsziilott malacoknal (3-5 napos korban) olyan gazdasagokban,
ahol a Cystoisospora suis (Isospora suis) altal okozott kokeididzis bizonyitottan el6fordult,

7. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
8. MELLEKHATASOK

Nem ismertek.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezelé dllatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztill is jelenthet.

9, CELALLAT FAJOK
Sertés (3-3 napos malac)
10. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széjon at alkalmazando.

Az allatok egyedi kezelésére.

Minden malacnak 3-5 napos korban egyszeri 20 mg toltrazuril/testtdomeg-kg adagot kell beadni, (ami
megfelel 0.4 ml allatgyogyaszati készitménynek testtomeg-kilogrammonként).

11. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az egyes malacok kezelésé¢hez sziikséges kis mennyiség miatt 0,1 ml ddzispontossagi adagoloeszkoz
alkalmazasa javasolt.

Hasznalat el6tt a belsbleges szuszpenziot jol fel kell razni.

A betegség kitdrese alatt végzett kezelés az egyes malacok esetében korlatozott hatékonysagn, tekintve, hogy
a vékonybél karosodasa mar megtortént.

A helyes adagolas érdekében a testtomeget a leheté legpontosabban meg kell hatdrozni.

12. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 73 nap
13. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eld] gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az ,EXP” utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontdsa utén felhaszndlhatd: 6 honapig.

14. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Mint barmely antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozé protozoa-ellenes kesz1tmenyek gyakon
¢s hosszan tartd alkalmazasa, illetve a testtomeg alulbecslésébdl adédd nem megfeleld adaoolas reZ|sztencla\\
kifejlodéséhez vezethet. : 2N
Az alom Gsszes malacat javasolt egyszerre kezelni.
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A higiéniai intézkedések csékkenthetik a kokcididzis kockdzatat. Ezért ajanlott az érintett létesitmény
higiéniai koriilményeinek egyidejii javitasa is, kiilénds tekintettel a szaraz és tiszta kdrnyezetre.

A legjobb eredmény elérése érdekében az 4llatokat a klinikai tiinetek varhato jelentkezése eldtt - vagyis a
prepatens iddszakban - kell kezelni.

A klinikai tiinetekben megnyilvanuld kokeidiozis esetén sziikségessé valhat a hasmenésben szenvedd
malacok egyedi, kiegészitd kezelése.

A betegség kitdrése alatt vegzett kezelés az egyes malacok esetében korlatozott hatékonysagu, tekintve, hogy
a vékonybél karosodasa mar megtértént.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiiloénleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét,

Toltrazuril vagy a segédanyagok barmelyike irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény irritaciot okozhat borrel vagy szemmel torténd érintkezés esetén.

A készitmeény borre, illetve szembe keriilését el kell kertilni.

Véletlenszerl érintkezés esetén, az esetleg bérre vagy szembe fréccsent szert vizzel azonnal le kell mosni.
Hasznadlat utan kezet kell mosni és le kell mosni a szennyezett bérfeliiletet.

A készitmény alkalmazasa kdzben enni, inni és dohanyozni tilos.

Gyodgyszerkolesénhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismertek.
Vaspdtlo kezelés mellett kolesonhatast nem jelentkezik.

Tuladagolés (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):
Haromszoros tiladagolas mellett malacokndl nem figyeltek meg intoleranciat.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyészati készitményt tilos keverni mas allatgyogyészati
készitménnyel.

15. A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENY VAGY HULL;}DEI?AINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati készitmeény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeldé allatorvost, vagy a gvogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges dllatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

16. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. februér 8.




17. TOVABBI INFORMACIOK

A kiszerelési egységek a kévetkezok:

1 db 250 ml-es flakon dobozban

1 literes flakon.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

EXP

Gyartasi szam

Felbontas utan .........ig hasznalhato fel.
Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi vényre adhaté ki.
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA:

3584/2/14 NEBIH ATI (1000 ml)




