PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tolzesya 50 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané, hovidzi dobytok a ovce
1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvvol’nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Virbac S.A., lere Avenue, 2065M, LID, 06516 Carros Cedex, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tolzesya 50 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané, hoviadzi dobytok a ovce
Toltrazurilum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml hustej bielej suspenzie obsahuje 50 mg toltrazurilu a 2,1 mg benzoanu sodného (E211) a 2,1 mg
sodnej soli kyseliny propionovej (E281).

4.  INDIKACIA (-E)

Osipané:
Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiézy u neonatalnych ciciakov (3 — 5 dilovych) na farmach s
potvrdenou historiou kokcidiézy sposobenej Isospora suis.

Hovidzi dobytok:

Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a redukciu oocyst u ustajnenych teliat, ktoré
nahradzaju kravy produkujiice mlieko uréené na l'udska spotrebu (dojnice) na farmach s potvrdenou
historiou vyskytu kokcidiozy spdsobenej Eimeria bovis alebo Eimeria zuernii.

Ovce:

Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiézy a redukciu oocyst u jahniat na farmach s potvrdenou
histériou vyskytu kokcidiozy spésobenej Eimeria crandallis alebo Eimeria ovinoidalis.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na t€innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

Hovéadzi dobytok (z ekologickych dovodov):

Nepouzivat’ u hovddzieho dobytka so Zivou hmotnost'ou viac ako 80 kg.

Nepouzivat' u jedincov urcenych na produkciu tel'aciny alebo mladej hovidziny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zndme.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarneho lekara.



7.  CIECOVE DRUHY

Osipané (ciciaky 3 — 5 diiové).
Hovédzi dobytok (tel’atd na mlie¢nych farmach).
Ovce (jahnata).

8.  DAVKOVANIE PRE KAZDY CIECOVY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouzitie.

Osipané:

Individualna liecba zvierat.

Kazdému ciciakovi od 3 do 5 dnia Zivota podat’ jednu peroralnu davku 20 mg toltrazurilu na 1 kg Zive;j
hmotnosti, o zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Kvéli nizkym davkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odporti¢a pouzitie odmerného
zariadenia s presnost'ou 0,1 ml.

Hovédzi dobytok:

Kazdé zviera lie¢it’ jednou peroralnou davkou 15 mg toltrazurilu na 1 kg Zivej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 3,0 ml peroralnej suspenzie na 10 kg zivej hmotnosti.

Ak budu zvierata lieCené radSej kolektivne ako individudlne, maja byt zoskupené na zaklade ich
telesnej hmotnosti a potrebnej davky, aby sa predislo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Ovce:

Kazdé zviera lie€it’ jednou peroralnou davkou 20 mg toltrazurilu na 1 kg zivej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na 1 kg zivej hmotnosti.

Ak budu zvierata lieCené radsej kolektivne ako individualne, maji byt zoskupené na zaklade ich
telesnej hmotnosti a potrebnej davky, aby sa predislo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Peroralnu suspenziu pred pouzitim pretrepat’.

Na zaistenie podania spravnej davky uréit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Na dosiahnutie maximalneho uzitku, zvierata liecit’ pred nastupom klinickych priznakov, t.j.

Vv inkubac¢nej dobe. Liecba po vypuknuti ochorenia bude mat’ limitovany uc¢inok pre jednotlivé
zvierata, pretoze uz doslo k poskodeniu tenkého Creva.

10. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
Miso a vnutornosti: 77 dni.

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 63 dni

Mlieko: Nie je registrované na pouzitie u laktujlicich zvierat produkujiicich mlieko uréené na 'udska
spotrebu, ani po¢as obdobia statia na sucho. Nepouzivat' u jalovic, ktoré su uréené na produkciu
mlieka na l'udsku spotrebu.

Ovce:

Miso a vnutornosti: 42 dni.

Mlieko: Nie je registrované na pouzitie u laktujiicich oviec produkujticich mlieko uréené na l'udska
spotrebu, ani pocas obdobia statia na sucho. Nepouzivat’ u bahnic, ktoré su ur¢ené na produkciu
mlieka na l'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE



Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 1 rok.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tak ako pri inych antiparazitikach, ¢asté a opakované pouZitie antiprotozoik z rovnakej skupiny moze
viest’ k vyvinu rezistencie.

Odportca sa liecit’ vSetky tel’ata alebo jahnata v ohrade. DodrZiavanie hygienickych zasad moze
redukovat’ riziko kokcidiozy. Preto sa odporica zaroven zlepsit’ hygienické podmienky v prislusSnom
zariadeni, najma sucho a Cistotu. Na dosiahnutie maximalneho benefitu, zvierata sa maju liecit’ pred
nastupom klinickych priznakov, t.j. v inkuba¢nej dobe. Na upravenie klinicky stanovenej kokcidialnej
infekcie, u niektorych zvierat sa prejavujucej ako hnacka, méze byt nutna pridavna podporna liecba.

Iné upozornenia
Aby sa predislo akymkol'vek neziaducim t¢inkom na rastliny a moznej kontaminacie spodnych vod,

hnoj z lie¢enych teliat sa nesmie pouzivat’ na hnojenie pody bez predchadzajiceho zriedenia s hnojom
z nelie¢eného hovidzieho dobytka. Hnoj z lieCenych teliat musi byt’ riedeny s najmenej 3 krat vacsim
mnozstvom hnoja z nelieCeného hovidzieho dobytka pred tym, ako sa pouzije na hnojenie pody.
Jahnata drzané cely zZivot v interiéri pod intenzivnym chovnym systémom nesmu byt lie¢ené po
dosiahnuti veku 6 tyzdiiov alebo telesnej hmotnosti vyssej ako 20 kg. Hnoj z lieCenych zvierat méze
byt pouzity na rovnaky pozemok kazdy treti rok.

Inkompatibility

Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, midzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Trojnasobné predavkovanie je dobre tolerované u zdravych ciciakov a teliat bez priznakov
intolerancie. U jahniat neboli pozorované ziadne priznaky predavkovania po jednorazovom
trojnasobnom predavkovani ani po dvojnasobnom predavkovani lie¢by poc¢as dvoch po sebe
nasledujtcich dni.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenostou na toltrazuril alebo na niektorii pomocnu latku sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Pri kontakte s pokozkou alebo o¢ami ihned’ umyte vodou.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO METERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade S ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2016

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.



Tolzesya je dostupna vo flaskach po 250 ml a 1 000 ml.
250 ml fT'aska je dostupna v skatul’ke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



