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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
TREIZURIL, 25 mg/ml, solutie oral .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substanta activi:
Toltrazuril 25 g

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald, pentru utilizare in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Pui broiler si curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti:

Pui_broiler - pentru tratamentul coccidiozei cauzate de Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria
maxima, Eimeria necatrix, Eimeria tenella, Eimeria mitis.

Curcanii - pentru tratamentul coccidiozei cauzate de Eimeria adenoeides, Eimeria meleagrimitis.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Anu se utiliza la puii cu varsta mai mare de 16 sdptimani.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Utilizarea repetatd sau prelungita ar trebui evitatd prin imbunétatirea practicilor de management prin curitare
si dezinfectie.

In cazul terapiei anticoccidiene, eficacitatea medicamentului trebuie evaluata folosind un studiu coprologic
dupa tratament. In cazul in care rezistenta la toltrazuril este evidentd din rezultatele unui astfel de test, ar
trebui utilizate anticoccidiile apartindnd unei clase farmacologice diferite si cu un mecanism de actiune
diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Diluarea mai mare decat limita recomandatd (mai mare decAt 1:1000) poate cauza precipitarea
medicamentului.

Se amesteca cu grija in apa de baut.

Apa medicamentati trebuie preparati zilnic.

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

Treizuril este o solutie alcalina.

Contactul direct cu pielea, ochii si inhalarea in timpul manipulirii medicamentului trebuie evitat;

prin urmare, utilizati un echlpament special de protectie constand din haine de protectie, ménusi si masca.

In caz de contact accidental, spalativa bine cu apa si sapun.
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Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui medicament.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu medicamentul de
uz veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se administra la pasari producatoare de oud pentru consum uman.

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

La curcani, tratamentul in combinatie cu antibiotice poate determina o reducere a aportului de apa.
Interactiunile cu alte medicamente de uz veterinar nu sunt cunoscute.

Medicamentul nu interfereazi cu dezvoltarea imunitatii impotriva coccidiozei.

4.9 Dozi si calea de administrare:
A se administra pe cale orala in apa de baut.

Pui broiler si curcani: 7 mg di toltrazuril/kg g./c. egal cu 28 ml de medicament la 100 kg de greutate
corporali pe zi, timp de 2 zile consecutive, a se administra continuu timp de 24 ore sau intr-o cantitate de apa
corespunzatoare la 8 ore de consum. In functie de cantitatea aportului de apa, o astfel de dozi corespunde la
aproximativ 25 mg de toltrazuril pe litru de apa (I ml de medicament pe litru apa de baut) in cazul
administrarii continuu timp de 48 de ore sau 75 mg toltrazuril pe litru de apa (3 ml medicament pe litru de
apd de baut) in cazul administrarii in 8 ore.

Durata tratamentului: 2 zile consecutive.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi).
In caz de supradozaj, poate apirea o reducere a aportului de apa.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne si organe: pui broiler 14 zile; curcani 28 de zile.

Nu se utilizeazi la pasirile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 6 saptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeutici: Antiprotozoare; Triazine impotriva coccidiozei, toltrazuril
Cod ATCvet: QP51BCO01

Particularititi farmacodinamice:

Toltrazuril este un agent anticoccidian apartindnd grupului chimic de triazinetriond simetrica.

Acesta duce la modificiri ale structurii fine a stadiilor de dezvoltire a coccidiilor, care sunt in principal din
cauza umflarii reticulului endoplasmatic si a aparatului Golgi, precum si la anomalii la nivelul spatiului
perinuclear si la tulburri ale diviziunii nucleului.

Toltrazuril duce la o reducere in activitate enzimatica la nivelul lanfului respirator al parazitului.

5.2 Proprietati farmacocinetice:
La pasarile de curte, odatd absorbit, substanta activa este rapid metabolizata. Cele mai inalte concentratii de
reziduri se gasesc in ficat si rinichi. Principalul metabolit este identificat ca toltrazuril sulfona.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Trietanolamina
Polietilen glicol 400

6.2 Incompatibilititi:

Medicamentul nu trebuie administrat in apa de baut acidificata.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 de luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Anu se lasa la vederea si indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din PVC care contine 1L solutie orala.
Canistre din PE care contin 5 L si 10 L solutie orala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Masuri 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 produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.

Viale Corassori, 62 — 41124 Modena

Italia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240021

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
18/03/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.







