SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tolzesya 50 mg/ml peroralna suspenzia pre os$ipané, hovéidzi dobytok a ovce
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml peroralnej suspenzie obsahuje:

Utinna latka:
Toltrazurilum 50 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Sodna sol’ kyseliny propiénovej (E281) 2,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Husta biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

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

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

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

Hovédzi dobytok:

Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy a redukciu oocyst u ustajnenych teliat, ktoré
nahradzaju kravy produkujuce mlieko ur¢ené na 'udsku spotrebu (dojnice) na farmach s potvrdenou
historiou vyskytu kokcidiozy spdsobenej Eimeria bovis alebo Eimeria zuernii.

I?Iz(ifr-evenciu klinickych priznakov kokcididzy a redukciu oocyst u jahniat na farmach s potvrdenou
historiou vyskytu kokeidiozy spdsobenej Eimeria crandallis alebo Eimeria ovinoidalis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora pomocnu latku.

Hovéadzi dobytok (z ekologickych dovodov):

Nepouzivat’ u hovddzieho dobytka so Zivou hmotnost'ou viac ako 80 kg.
Nepouzivat’ u jedincov uréenych na produkciu tel'aciny alebo mladej hovidziny.



Pre viac informacii pozri ¢ast’ 4.5 (Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh) a ¢ast’ 5 (Vplyv na
zivotné prostredie).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Tak ako pri inych antiparazitikach, Casté 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 méze
redukovat’ riziko kokcidiozy. Preto sa odporti¢a zaroven zlepsit’ hygienické podmienky v prislusnom
zariadeni, najma sucho a ¢istotu. Na dosiahnutie maximalneho benefitu, zvierata sa maju liecit’ pred
nastupom klinickych priznakov, t.j. v inkuba¢nej dobe. Na upravenie klinicky stanovenej kokcididlne;j
infekcie, u niektorych zvierat sa prejavujucej ako hnacka, méze byt nutna pridavna podporna liecba.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivenost'ou na toltrazuril alebo na niektorti pomocnu latku sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Iné upozornenia
Aby sa predislo akymkol'vek neziaducim i¢inkom na rastliny a moZznej kontaminacie spodnych vod,

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie su zndme.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.

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.
v inkubacnej dobe. Liecba po vypuknuti ochorenia bude mat’ limitovany ucinok pre jednotlivé

zvierata, pretoze uz doslo k poskodeniu tenkého Ereva.

Osipané:
Individualna lie¢ba zvierat.



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

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

Hovéadzi 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 budi zvieratd liecené radsej kolektivne ako individudlne, maju byt zoskupené na zéklade 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 budi zvierata liecené radsej kolektivne ako individudlne, maju byt zoskupené na zéklade ich
telesnej hmotnosti a potrebnej davky, aby sa predislo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4d), ak si 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 dvojnadsobnom preddvkovani liecby pocas dvoch po sebe
nasledujtcich dni.

411 Ochranné lehoty

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni.

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 63 dni

Mlieko: Nie je registrované na pouzitie u laktujicich zvierat produkujticich mlieko urc¢ené na l'udska
spotrebu, ani po¢as obdobia statia na sucho. Nepouzivat’ u jalovic, ktoré st uréené na produkciu
mlieka na l'udsku spotrebu.

Ovce:

Maiso a vnutornosti: 42 dni.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiprotozoika, triaziny, toltrazuril.
ATCvet kod: QP51AJ01

51 Farmakodynamické vlastnosti
Toltrazuril je triazinon derivat. Posobi proti kokcidiam rodov Eimeria a Isospora. Je Géinny proti
vsetkym vnutrobunkovym vyvinovym stadiam kokcidii pocas merogonie (asexualnej fazy)

a gamogonie (sexualnej fazy). Vsetky Stadid st znicené, preto je mechanizmus tucinku kokcidiocidny.

5.2 Farmakokinetické udaje



Osipané:

Po peroralnom podani lieku u o$ipanych sa toltrazuril pomaly absorbuje s biodostupnostou > 70 %.
Maximalna koncentracia (Cmax) toltrazurilu je 14 pg/ml a je dosiahnuta po 30 hodinach po podani
jednorazovej peroralnej davky 20 mg/kg/z. hm. Hlavnym metabolitom je toltrazuril sulfén. Eliminacia
toltrazurilu je pomald s polcasom eliminacie okolo 3 dni. Hlavna cesta vylucovania je cez vykaly.

Hovéadzi dobytok:

Po peroralnom podani lieku u hovédzieho dobytka sa toltrazuril pomaly absorbuje. Maximalna
plazmaticka koncentracia (Cmax = 41,4 mg/l) sa po perordlnom podani jednorazovej davky 15 mg/z.
hm. pozorovala po 6 az 48 hodinach (stred 19 hodin). Eliminacia toltrazurilu je pomala s pol¢asom
eliminacie priblizne 2,7 dia (64,15 hodin). Hlavnym metabolitom je toltrazuril sulfon. Hlavna cesta
vylu€ovania je cez vykaly.

Ovce:

Po peroralnom podani lieku u jahniat sa toltrazuril pomaly absorbuje. Hlavnym metabolitom je
toltrazuril sulfon. Maximdlna plazmatick4 koncentracia (Cmax = 64,6 mg/l) sa po peroralnom podani
jednorazovej davky 20 mg/z. hm. pozorovala po 12 az 120 hodinach (stred 27 hodin). Eliminacia
toltrazurilu je pomala s pol¢asom eliminacie az do 9 dni (stred 5 dni). Hlavna cesta vylu¢ovania je cez

vykaly.
5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Hlavny metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril), sa ukazal ako pretrvavajuci (polcas > 1
rok), putujuci v pode a ma nepriaznivé ucinky na rast a vyvin rastlin. Vzhl'adom na pretrvavajice
vlastnosti ponazurilu, opakované hnojenie vykalmi z lie¢enych zvierat moéze viest’ k akumulacii v
pode a naslednému riziku presiaknutia do spodnych vod. Akumulacia ponazurilu v pode spolu s jeho
schopnost’ou putovat’ v pode taktieZ vedie k riziku vyplavovania do podzemnych vod.

Pozri Casti 4.3 a 4.5.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzoan sodny (E211)

Sodna sol’ kyseliny propionovej (E281)
Propylénglykol

Sodna sol’ dokusatu

Simetikonova emulzia

Kremicitan hore¢nato-hlinity
Monohydrat kyseliny citronovej
Xantdnova guma

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 1 rok.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné upozornenia na uchovavanie



Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasa (HDPE), uzaver (HDPE), tesnenie (LDPE): 250 ml peroralnej suspenzie, v Skatulke.
Frasa (HDPE), uzaver (HDPE), tesnenie (LDPE): 1 000 ml peroralnej suspenzie.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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