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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Intracox Oral

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Toltrazuril - 25,0 mg

Excipienti:
Trietanolamina - 300 mg
Macrogol-300 - pana la 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
4. PARTICULARITA’II CLINICE

4.1 Specii tinta:
Pui de gdini si pui de curca.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:
Coccidioza in toate stadiile, cum ar fi stadiile de schizogonie si gametogonie ale Eimeria spp. la pui
de gaina si pui de curca.

4.3 Contraindicatii:
Hipersensibilitate la toltrazuril.
Administrare la animale cu insuficientd hepatica si/sau renald.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz

veterinar la animale:
Contactul direct cu pielea trebuie evitat in timpul administrarii, din cauza posibilei sensibilizari.

4.6 Reactii adverse
La doze mari, la gdinile oudtoare si la puii de carne poate apérea inhibarea cresterii §i polinevrita.

Dupa tratament de lungd durata si doze mari poate apdrea cristalype™" - T,
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4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se utiliza la pasérile de reproductie si la cele oudtoare, care produc oud pentru consumul uman.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu sunt cunoscute interactiuni semnificative.
Cu toate acestea, nu se recomandé si amestecati Intracox Oral cu alte medicamente de uz veterinar.

4.9 Doza si calea de administrare:
Pentru administrare orald, in apa de baut.
- 500 ml la 500 litri de apa de baut (25 ppm) pentru medicatie continud timp de 48 de ore sau
- 1500 ml la 500 litri de apa de baut (75 ppm) administrati timp de 8 ore pe zi, in 2 zile
consecutive.

Aceasta corespunde unei rate de dozd de 7 mg toltrazuril pe kg de greutate corporala pe zi timp de 2
zile consecutive.

Notd: Apa medicamentatd ar trebui si fie singura sursa de apa pe parcursul intregului tratament.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Apa de baut medicamentatd trebuie reimprospetati la fiecare 24 de ore.

4.10 Supradozare:

La doze de peste 30 de ori mai mari decat cele recomandate, cresterea in greutate si aportul zilnic de
hrand au fost semnificativ scdzute, cu un usor efect asupra parametrilor hematologici si disfunctie
hepatica.

4.11 Perioada de asteptare:

Pentru carne

Pui de giind 18 zile.

Pui de curci: 21 zile

Nu se utilizeaza la pésérile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Antiprotozoare, triazine
Codul ATC: QP51AJ01

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Toltrazurilul este un medicament anticoccidic din grupa triazinonelor simetrice, care este foarte
eficient pentru prevenirea si tratarea coccidiozei in toate stadiile a Eimeria spp. Eimeria acervulina,
E. burnetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix and E. tenella la gdini si Eimeria adenoides,

E. galloparonis and E. Meleagrimitis la curcani.

Toltrazurilul induce modificari la nivelul structurii fine a stadiilor de dezvoltare ale coccidiilor.
Acestea sunt cauzate in primul rdnd de umflarea reticulului endoplasmatic si aparatului Golgi,
modificari anormale la nivelul spatiului perinuclear si tulburari la nivelul diviziunii celulare.
Toltrazurilul determini o scédere a acﬁvitﬁ;ii,eilzimelor lantului respirator al parazitilor.



5.2 Proprietati farmacocinetice:

La pasiri dupa absorbtie substanta activd este rapid metabolizatd. Cele mai mari concentratii de
reziduuri sunt atinse in ficat si rinichi. Metabolitul principal este sulfonatul de toltrazuril (indicator
metabolit). Dupd sacrificare acest metabolit reprezintd aproape 100% din totalul reziduurilor prezente
la pui de carne si pui de curca.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Trietanolamina
Macrogol-300

6.2 Incompatibilitﬁti

ey

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani (cand este depozitat in intuneric la temperatura camerei 15 - 25°C).

Apa de baut medicamentata cu Intracox Oral poate fi mentinuti timp de 24 de ore la temperatura
camerei (15 - 25°C).

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalaj original bine inchis.
A se péstra in loc Intunecat, la temperatura camerei (15 - 25 °C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilenda HD care contin 100, 500 sau 1000 ml inchise cu capac din polietilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Interchemie werken "De Adelaar" B.V.

Metaalweg 8, 5804 CG Venray

Olanda

www.interchemie.com

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220107

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare) P ey,
23.12.2022 .

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2022
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