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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Toltarox ® 50 mg/ml suspensie orald pentru porcine si bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de suspensie orald contine:

Substanti activa:
Toltrazuril 50 mg

Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg
Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald.
Suspensie densi de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine (purcei cu vérsta de 3 — 5 zile).
Bovine tinere cu vérsta de la 2 sdptadmini pana la 9 luni.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Toltarox® este prescris pentru tratamentul §i prevenirea coccidiozei la purcei cu virstade 3 - 5
zile si bovine tinere cu varsta de la 2 s@iptimini pand la 9 luni.

4.3 Contraindicatii

Sensibilitate individuald crescuti la toltrazuril.
Medicamentul nu trebuie utilizat la bovine cu vérsta peste 9 luni.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si prevenirea coccidiozei:
- purcei cu virsta de 3 - 5 zile
- bovine tinere cu varsta de la 2 sdptdmini pana la 9 luni.

Similar altor antiparazitice, utilizarea frecventa si repetaté a antiprotozoarelor din aceea§1 clasfi
terapeuticd poate duce la dezvoltarea rezistentei. g -_:’_-;-_,/'f
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a obtine efectul preventiv maxim si a reduce numérul de oochiste eliberate in mediu, in
fermele care au o situatie nefavorabila pentru coccidiozi, medicamentul trebuie administrat
animalelor Tnainte ca si apar3 in turmi primele semne clinice ale bolii.

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

In timpul lucrului cu Toltarox®, este necesar s3 respectati regulile generale de igiend personala
§i masurile de siguranti previzute pentru lucrul cu medicamente de uz veterinar.

In timp ce lucrati cu un medicament, este interzis utilizarea bauturilor. alimentelor, fumatul.

La contactul accidental cutanat sau ocular cu produsul, spilati imediat cu apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

De regula, efecte secundare §i complicatii la purcei si vitei atunci cand se utilizeaza Toltarox® in
conformitate cu aceastd instructiune nu sunt observate.

In cazul sensibilitatii individuale crescute la medicament si aparitia reactiilor alergice,
animaluluii i se prescriu antihistaminice si agenti simptomatici.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Medicamentul nu este utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Toltarox® nu trebuie utilizat concomitent cu alti agenti anticoccidiali.
Nu existd informatii despre incompatibilitatea medicamentului cu medicamentele altor grupuri
farmacologice si aditivi pentru hrana animalelor.

4.9 Dozi si calea de administrare
4.9.1 Doze

Toltarox® se indica animalelor individual, pe cale orald, in urmétoarele doze unice :

- purcei la vérsta 3-5 zile de viatd, 20 mg de toltrazuril la 1 kg de greutate corporald, care
corespunde la 0,4 ml de suspensie la 1 kg de greutate animalula, dar nu mai putin de 0,5 ml si nu
mai mult de 2 ml per animal;

- viteii de la vérsta de 2 saptaméni, 15 mg de toltrazuril la 1 kg de greutate corporald, care
corespunde la 3 ml de suspensie la 10 kg de greutate corporal.

4.9.2 Mod de administrare

Inainte de utilizare, flaconul cu medicament trebuie agitat bine pani se formeazi o suspensie
omogena.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentﬁ,'antidoturi), dupi caz = -
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In cazul unei supradoze de medicament, animalul poate prezenta scidere a poftei de mancare; o
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4.11 Perioada de asteptare

Sacrificarea purceilor pentru carne este permis nu mai devreme de 77 de zile, bovinele tinere nu
mai devreme de 63 de zile de la utilizarea Toltarox®.

Carnea animalelor care au fost sacrificate fortat mai devreme de termenele stabilite poate fi
folosité ca hrana pentru animalele de blana.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Toltarox®, in functie de gradul de impact asupra organismului, apartine substantelor cu risc
redus (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76), in dozele recomandate nu provoaci efecte
secundare si complicatii la purcei si vitei, nu impiedicd formarea imunitatii la coccidioza.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Toltarox apartine grupului de medicamente anticoccidiene triazinonice.

Toltrazuril, care face parte din medicament, are un spectru larg de actiune anticoccidiala, este
eficient impotriva Isospora suis, Eimeria arloingi, Eimeria scarab, Eimeria guevarai, Eimeria
bovis, Eimeria zuernii, Eimeria alabamensis i a altor specii de coccidii, parazitante la porci si
bovine, in etapele dezvoltarii lor intracelulare.

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Antiprotozoare.
Codul veterinar ATC: QP51AJ01

5.1.2 Mecanism de actiune

Prin blocarea enzimelor respiratorii ale parazitului, toltrazurilul are un efect coccidiocid asupra
mucoasei $i submucoasei intestinale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

In organism, este metabolizat prin sulfo-oxidare si hidroxilare, excretat din organism lent (timpul
de Injumétatire aproximativ 76 de ore) neschimbat si sub forma principalului metabolit al
acidului sulfonic, in principal cu fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)

Propionat de sodiu (E281)

Propilenglicol

Docusat de sodiu

Simeticon emulsie

Silicat de aluminiu i magneziu

Acid citric monohidrat s :
Guma xantan S
Apa purificata .
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6.2 Incompatibilitati

Toltarox® nu trebuie utilizat concomitent cu alti agenti anticoccidiali. Nu existd informatii
despre incompatibilitatea medicamentului cu medicamentele altor grupuri farmacologice si
aditivi pentru hrana animalelor.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a Toltarox®, daca este depozitat intr-un ambalaj inchis al producétorului,
este de 3 ani de la data productiei, dupa prima deschidere a ambalajului - 12 luni.
Este interzis3 utilizarea medicamentului dupa data de expirare.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare

A se pastra medicamentul in ambalajul sigilat al producétorului, protejat de lumina directd a
soarelui, separat de alimente si furaje, la o temperaturd de la 0 © C la 25 ° C.
Medicamentul trebuie pastrat in locuri inaccesibile pentru copii.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Toltarox® este produs in ambalaje de 250 si 1000 ml in sticle de plastic de capacitate adecvati, cu
capace filetate din polipropilend. Flacoanele cu o capacitate de 250 ml sunt ambalate individual in
cutii de carton. Fiecare pachet este furnizat cu instructiuni de utilizare.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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