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IruNECISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

ilX Denumirea medicamentului de uz veterinar

TOLTCOXIN B, 25 mglml, solufie pentru :utilizarein apa de b6ut

lX Compozifie

Fiecare ml confine:

la g[ini gi pui de curci.

Substan{a activi:
Toltrazuril. 25 mg

Solulie limpede, incolord pAnb la galben-maroniu pentru utiTizate in apa de bdut'

3. Specii lintl
Gdini qi curci.

4. Indicalii de utilizare
Pentru tratamentul coccidiozei la gSini qi curci.
Produsul este eficient imPotriva:
La glini: Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria mivati, Eimeria necatrix,

Eimeria tenella.
La curci: Eimeria adenoides ;i Eimeria meleagrimitis.

5. Contraindica{ii
Nu se utilize azdin cazgilede hipersensibilitate la toltrazuril sau la oricare dintre excipienfi.

6. Aten{ionlri sPeciale

Atentiondri speciale:

Nu exist6.

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurante la speciile tintS'-

S-*u"dd sd se preparare apd medicamentati proaspdtS in fiecare zi.

Tratamentul simultan cu antibiotice poate determina scdderea consumului de apd la curci.

Depdqirea dozelor recomandate poate determina sc5derea consumului de ap6'

rJtihzareainutilb de substante aitiparazitare sau utilizarea neconformd cu instrucfiunile mentionate in RCM

poate creqte presiunea de seleclie a rezistenlei qi poate cauza o eficacitate redus[. Decizia de utilizare a

produsului trlbuie sd sebazezepe confirmarea speciilor parazitare;i a nivelului de infestare sau a riscului

ie infestare , pebaza caracteristicilor epidemiologice ale parazitului, pentru fiecare efectiv de animale in

parte.
itilizarearepetata si prelungitd a substantelor anticoccidiene din aceeasi clasd creste riscul de dezvortare a

rezistentei. rJtilizarea acestui medicament de uz veterirar ar trebui sd lini cont de informa(iile locale

di sponibile referito are la susceptibilitatea par azi\ilor \intd'
Rezisten{a confirmata trebuie raportatd de1inatorului attoiza\rei de comercializate sau autorit6{i1or

competente.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la substanfa

evite contactul cu acest medicament de uz veterinar'

Acest produs este o rot ti" alcalin6. in cazul in care stropii de produs ajung pe piele, spila{i imediat cu ap['

trebuie
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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
La contactul accidental cu ochii, se spal6 imediat cu multi ap6. Dacd iritalia persistd solicitali imediat sfatul
medicului qi prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se purta echipament de protec{ie personal (mdnuqi din latex, ochelari de protec{ie) cand se manipuleazd
sau se administreazd produsul medicinal veterinar. Sp6la{i mdinile dupa utifizare.
Nu mAncafi, nu consumali bduturi gi nu fumafi in timpul utllizdiiprodusului.
In caz de ingestie accidental[, cldtifi gura cu ap6 curatd., solicitali imediat sfatul medicului ;i prezentali
medicului eticheta produsului.

Perioada de ouat:
Nu se utilizeazd la pdsdri in perioada de ouat.

Supradozare:
O dozd. de 3-5 ori mai mare decdt doza recomandatd este uqor toleratd , frrd aparilia niciunui simptom clinic.
Dupi administrarea unei doze de 10 ori mai mare decdt doza recomandatd,, se observi o reducere a
consumului de apd.

Incompatibilit6ti maiore:

-

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este important5. Permite monitori zarea continttii a siguranlei unui
produs. Dacd observa{i orice reac{ii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contacta{i in mai intdi medicul veterinar. D" u."11.r,"u,
puteli raporta evenimente adverse c[tre delinitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrgitul acesiui prospect sau prin
sistemul na{ional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-2lo-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare;i metode de administrare
Se administreazdpe cale orald, in apa de bdut.

Dozarez
Doza recomandatd' este de 7 mgtoltrazurillkg greutate corporald/zi (corespunzdtor cu 0,2gml Toltcoxin
B/kg greutate corporald/zi) cu administrare continud timp ie 24 de or", ,u, 8 ore per zi, timp de 2 zile
consecutive.
Determinati greutatea efectivului. Estimali consumul de apd al efectivului pentru a vd asigura cI p6sdrile
primesc doza necesard Ei cd Toltcoxin B este amestecat in cantitatea de ap6 

"u." 
uu fi consumat d, zilnic. ya

fi amestecat ugor.

Doza administrati trebuie sE fie calculati pebaza consumului de apa de bdut, deoarece acesta vaiazd,irr
funclie de specia de p[sdri, v6rstd, starea de sdndtate, scopul creqterii pasdrilor gi condi{iile din hald(temperatura, regim de lumin6 etc). Astfel, pentru a obline doza corect6, poate fi necesard ajustarea
corespunzltoare a concentraliei de toltrazuril.Se recomandl, utilizarea de echipamente de m6surare
calibrate corespunzdtor,

Toltcoxin B nu interferr cu dezvoltarea imunitIfii impotriva coccidiozei.
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APROBAT
Dacd produsul se administreaz[ continuu, timp de 24 ore se poate utiliza urm[toarea formulI de calcul

pentru administrare:

0,28 ml Toltcoxin B per kg ,. greutatea corporalS medie .--1 T^
greutate corporale per zi " (kg) a animalelor de tratai = mlroltcoxin B / litru apd

animal) de blut

Daci produsul se administreazdtimp de 8 ore/zi se poate :utiliza urmitoarea formul[ de calcul pentru

administrare:

0,28 ml Toltcoxin B per kg x gteutatea corporalI medie ml Toltcoxin B / litru ap[
greutate corporal[ per zi " (kg) a animalelor de tratat : 

-- _ 
-

in 8 ore Per animal de blut

Daci se adaug[ volume cuprinse intre 1 qi 4 rnl produs per litru de ap[ de b[ut, solubilitatea produsului este

garantatd pe toatl durata tratamentului.
Volumele adiugate, mai mari de 10 ml produs/litru de apl de biut determin[ precipitarea.

pj Recomandiri privind administrarea corectl
iratamentul in stadiile inifiale de infestare este cel mai eficient qi de aceea diagnosticul precoce este util.
Se recomandl inceperea tratamentului la aparilia primelor seflrne de boal[. De obicei, sunt suficiente doui
zile de tratament.
Pentru a asigura dozarea corect6, trebuie stabilitl c6t mai precis greutatea corporal[ a pdsdrilor, ori de cdte

ori este poribil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate determina lipsa eficacitilii gi poate favoiza
dezvoltarea rezistenfei.

il;CI; Perioade de aqteptare
G[inI (came gi organe): 14 zile.
Curc[ (carne qi organe): 16 zlle.
A nu se fiilizala pislrile care produc sau sunt destinate s[ produc[ oul pentru consum uman.

Nu se Ultilizeazdin interval de 6 s[ptimdni inainte de inceperea perioadei de ouat.

n$i Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se 16sa la vederea qi lndem0na copiilor.
A nu se pistra la temperaturl mai mare de25"C.
Nu utiliiati acest medicament de uz veterinar dup[ data expirlrii marcatd pe etichet[ dupl Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi alwtrirespective.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dup[ diluare ln apa de bdut conform indicafiilor: 24 ore.

mt Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

rJtilizalisistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri

ar trebui sd contribuie la protec{ia mediului.

Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare'

il Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.
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',14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
250089

Dimensiuni ambalaje:
Flacoane de 100 mL,250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Bidoane de 5 litri ;i 20 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.>

,15. Data ultimei revizuiri a prospectului
121202s

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.qov.md0.

16. Date de contact

Delinitorul certificatului de inreqistrare <$i produc6torul responsabil pentru eliberarea seriei> <$i date de
contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate>:
DELOS IMPEX'96 SRL,
Str. Horia, Clogca gi Crigan, nr. 81, cod poqtal: 075100, Otopeni, jud. Ilfov, Romania
Tel: 0372.714.433.
E-mail : offi ce@delosmedica.ro

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate;

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contacta{i
reptezerfiarfiul local al defindtorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
Nutritfarm SRL
mun. Chigin[u, sec. Riscani, str. Petru Rareg, 77

17. Alte informalii
Codul ATCvet: QP5 1BC01.


