REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Toltavet 2,5%, 25 mg/ml, solutie pentru administrare prin apa potabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:

Toltrazuril - 25 mg

Excipienti:

Pentru lista deplina a excipientilor, vezi p. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru administrare prin apa potabila.
Solutie véascoasa de culoare galben pal spre maro pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Pui, curcani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

-Pui: E.acervulina, E.brunetti, E.maxima, E.mitis, E.necatrix, E.tenella

-Curcani: E.adenoides, E.meleagrimitis

Toltavet actioneaza asupra tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara a Coccidelor.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra pasdrilor oudtoare.

A nu se administra pasdrilor cu hipersensibilitate la substanta activa sau oricare din
componentii medicamentului.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:

Masurile de igiena ajuta la reducerea riscului de coccidioza. Prin urmare, se
recomanda in procesul tratamentului sé se atraga o atentie deosebita la igiena si
curatenia incdperii, precum si la reducerea umiditatii.

Se recomanda tratarea tuturor animalelor intr-un padoc. Pentru rezultate reusite,
tratamentul trebuie initiat inainte ca semnele clinice ale bolii sa se raspdndeascadn_
intregul grup. > N




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru administrare la animale:

In cazul oricirui agent antiparazitar, utilizarea frecventa si repetata a agentilor
antiprotozoici din aceeasi clasa de substante active si subdozarea datoratd
subestimdrii greutatii corporale poate duce la dezvoltarea rezistentei. Este important
sa respectati doza recomandata pentru a minimiza riscul de rezistenta.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

in timpul lucrului cu medicamentul, imbracati manusi din cauciuc.

Nu ingerati. in caz de ingestie accidentald, consultati de urgenta medicul si aratati
prospectul sau eticheta medicamentului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa trebuie s evite
contactul cu medicamentul.

Medicamentul de uz veterinar este o solutie alcalina.

In caz de contact direct cu ochii sau pielea, spilati abundent cu apa.

Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timpul administrérii medicamentului.
Spélati-va mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse
Nu se cunosc

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat: -

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune

Toltavet este compatibil cu antibioticele, cum ar fi Enroflaxacina, Ampicilina,
Cloramfenicol, Furazolidon, Neomicina, Tetraciclina, Tiamulina, Tilozina,
Kitasamycin, acceleratorii cresterii, cum ar fi Avoparcin, Flavomicin,
Virginiamicin, Zn-Bacitracin, coccidiostaticele cu ionofor, coccidiostaticele chimice
ca DOT, Coyden, Lerbek, Arprinocid si antiprotozoare, cum ar fi Dimetridazol,
Ipronidazol si Ronidazol.

4.9 Doze si mod de administrare:

Pentru administrare pe cale orala.

7 mg de Toltrazuril’kg de masa corporaléd/ pe zi in decurs de 2 zile.

Aceastd dozi corespunde cu 28 ml de Toltavet la 100 kg de greutate corporald/ pe zi

in decurs de 2 zile.

Aeeastadoza corespunde in mediu la 25 ppm de Toltrazuril in apa de baut pentru
& medlca{@ cn{‘ltmua timp de 48 de ore sau la 75 ppm Toltrazuril in apa de baut

' adHHﬂlstrﬁ‘ta ventru 8 ore/ pe zi in decurs de 2 zile. (Aceasta concentratie poate fi

agustata la ‘vo umul de apa consumat de pasari.)



Regim de tratament:
Un tratament unic este complet eficient. in cazul unor infectii grave tratamentul

poate fi repetat peste 5 zile.

4.10 Supradozare
O supradozare echivalenti cu 3 — 5 doze normale este tolerata fara simptome.

4.11 Perioada de asteptare:

- Pasdri: Carnea de pasire nu se va consuma in alimentatie in perioada tratamentului
si 21 de zile dupa ultima administrare.

- Nu se va administra pasarilor cu 14 zile inainte de ouat sau pésarilor care produc
oud pentru consumul uman.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupul farmacoterapeutic: — antiprotozoare, triazina
Codul ATC: QP51AJ01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Toltrazuril este un anticoccidial din grupul triazinetrionic, activ impotriva Eimeria
spp. Toltrazuril induce modificari in structura fina a etapelor de dezvoltare a
coccidiei. Acestea sunt cauzate in principal de inflamarea reticulului endoplasmatic
si a aparatului Golgi, modificari anormale ale spatiului perinuclear i tulburdri in
diviziunea celulara. Toltrazuril determina o scidere a activitatii enzimelor din lantul
respirator la paraziti.

Toltavet nu influenteazi dezvoltarea imunitétii impotriva coccidiozei.

5.2 Proprietati farmacocinetice:

Toltrazuril este absorbit de pasiari cel putin in proportie de 50% din doza consumata.
Cele mai inalte concentratii se gasesc in ficatul si rinichii pasarilor. Substanta activa
este defalcata rapid. Principalul metabolit este sulfatul de toltrazuril.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Excipienti
N-Metilpirolidona
Trietanolamina
Polietilenglicol 400
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combina cu alte medicamente de uz Vetennar




6.3 Termen de valabilitate:

Termen de valabilitate — 3 ani

Termen de valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile

Termen de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4 Conditii de pastrare
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi ce nu depasesc 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 500 ml si 1000 ml, de culoare alba, din polietilend de densitate inalta
(HDPE), cu capac rotund si sigiliu din folie de aluminiu.

Nu toate dimensiunile ambalajelor pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar
neutilizat sau a deseurilor provenite din utilizarea acestui produs

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseuri provenite de la astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Mobedco-Vet

The Arab Pesticides And Veterinary Drugs Mfg. Co.

Telefax: 5354191/192/161/949

Produs in lordania

Sediul Central:
Zahran street Amman-lordania
Telefax: +962 653 54161/191/192/949

Fabrica:

Al — Hassan Industrial Estate-Irbid
Tel +962 2 7395195

Fax +962 2 73 95225

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190096

9.DATA CIND A FOST ELIBERATA PRIMA AUTORIZATIE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)
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