ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevazuril 50 mg/ml zawiesina doustna dla prosiat i cielat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 50,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg

Dokuzynian sodu

Krzemian magnezowo-aluminiowy

Guma ksantanowa

Glikol propylenowy

Jednowodzian kwasu cytrynowego

Simetikon emulsja (zawierajgca kwas sorbinowy)

Woda oczyszczona

Biata, homogeniczna zawiesina.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta 3-5-dniowe).
Bydto (cieleta na fermach mlecznych).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Prosieta:

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat na fermach

Z potwierdzonym wystepowaniem w przesztosci kokcydiozy powodowanej przez Isospora suis.
Cieleta:

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy oraz redukcja wydalania kokcydii u cielat
hodowanych w celu remontu stada krow produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia dla ludzi
(krowy mleczne) na fermach z potwierdzonym wystepowaniem w przesztosci kokcydiozy,
powodowanej przez Eimeria bovis lub Eimeria zuernii.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancjg
pomocniczg.




Bydlo (ze wzgledu na ochrone $rodowiska):

Nie stosowac¢ u cielat o masie ciata powyzej 80 kg.

Nie stosowac u cielat hodowanych w tuczarniach w celu produkcji migsa cielgcego lub wotowego.
W celu uzyskania wiecej informacji patrz punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony
srodowiska” i 4.3 ,,Wptyw na srodowisko”.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Podobnie jak w przypadku innych produktow przeciwpasozytniczych, czeste i wielokrotne stosowanie
lekoéw przeciwpierwotniaczych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia opornosci.

Zaleca si¢ leczenie wszystkich prosigt w miocie i wszystkich cielat w danym kojcu.

Przestrzeganie zasad higieny moze redukowac ryzyko kokcydiozy u prosiat i cielat. Z tego wzgledu
zaleca si¢ jednoczesng poprawe warunkow higienicznych utrzymania zwierzat, szczegolnie jesli
chodzi o sucho$¢ i czystosc¢.

Aby zmieni¢ przebieg widocznej infekcji klinicznej kokcydiozy u poszczegdlnych zwierzat
wykazujacych juz objawy biegunki, moze okazac¢ si¢ konieczna dodatkowa terapia wspomagajaca.

W celu uzyskania maksymalnych korzysci, leczenie zwierzat nalezy przeprowadzi¢ przed
spodziewanym wystapieniem objawow klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Jakiekolwiek przypadkowe zachlapania skory lub oczu nalezy natychmiast zmy¢ woda.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik produktu powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $srodowiska:

Wykazano, iz gtowny metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuryl), utrzymuje si¢ trwale
(okres poltrwania > 1 rok) i przemieszcza w glebie oraz jest toksyczny dla roslin.

W celu zapobiegniecia negatywnemu wptywowi na roéliny oraz ewentualnemu zanieczyszczeniu wod
gruntowych, obornik leczonych cielat mozna stosowa¢ do nawozenia ziemi wytacznie po uprzednim
rozcienczeniu obornikiem od bydta nieleczonego. Przed nawozeniem ziemi obornik leczonych cielat
powinien by¢ rozcienczony w trzykrotnie wigkszej masie obornika pochodzacego od bydta
nieleczonego.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winie:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane
Brak interakcji w potaczeniu z preparatami uzupetniajgcymi zelazo.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Przed podaniem dobrze wstrzasnac.

Prosieta:

Leczenie pojedynczych zwierzat.

Kazdemu prosigciu w 3-5 dniu zycia nalezy poda¢ pojedynczg dawke doustng wynoszaca 20 mg
toltrazurylu/kg m.c., co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c.

Leczenie podczas wybuchu choroby moze mie¢ ograniczong skuteczno$¢ dla pojedynczych prosiat,
z powodu wystagpienia juz uszkodzen w obrebie jelita cienkiego.

Ze wzgledu na mata ilo$¢ produktu, jaka nalezy poda¢ kazdemu prosigciu, zaleca si¢ stosowanie
dozownika o doktadnosci do 0,1 ml.

Cieleta:
Kazdemu cielgciu nalezy podac¢ jedng dawke doustng wynoszaca 15 mg toltrazurylu/kg m.c., co

odpowiada 3 ml zawiesiny na 10 kg m.c.
W przypadku leczenia grupy zwierzat tej samej rasy i w tym samym lub podobnym wieku,
dawkowanie nalezy obliczy¢ bioragc pod uwage najci¢zsze zwierz¢ W grupie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce trzykrotnie wigkszej od zalecanej jest dobrze
tolerowane i nie wywotuje klinicznych objawow niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinie (prosieta): 77 dni

Bydlo (cieleta): 63 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP51BC01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodna triazinonu. Wykazuje aktywno$¢ wobec kokcydii z rodzaju Isospora i
Eimeria. Dziata na wszystkie wewngtrzkomoérkowe stadia rozwojowe kokcydii: merogonia

(rozmnazanie bezptciowe) i gamogonia (rozmnazanie ptciowe). Dziata on kokcydiobdjczo na
wszystkie stadia pasozyta.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Prosieta:

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli absorbowany, a jego biodostgpnos¢ wynosi 70%.
Maksymalne stezenie (Cmax) toltrazurylu wynosi 8,9 mg/1 i osiggane jest po okoto 24 godzinach.
Glownym metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Wydalanie toltrazurylu nastepuje powoli, a koncowy
potokres eliminacji wynosi okoto 76 godzin. Wydalany jest on przede wszystkim z katem.

Cielgta:

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest wchtaniany powoli.

Maksymalne stezenie (Cmax) toltrazurylu wynosi 36,3 mg/1 i osiggane jest po okoto 36 godzinach.
Glownym metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Wydalanie toltrazurylu nastepuje powoli, a koncowy
okres pottrwania wynosi okoto 96,4 godziny. Wydalany jest on przede wszystkim z katem.

Wplyw na Srodowisko

Glowny metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuryl), jest zwiazkiem trwatym (okres
poéttrwania > 1 rok) i mobilnym oraz toksycznym dla wzrostu i wschodzenia ro$lin.

Ze wzgledu na trwato$¢ ponazurylu wielokrotne nawozenie obornikiem od leczonych zwierzat moze
prowadzi¢ do jego akumulacji w glebie, a w konsekwencji stanowi¢ zagrozenie dla roslin. Akumulacja
ponazurylu w glebie wraz z jego mobilnoscig stwarza takze ryzyko przedostania si¢ do wod
gruntowych. Patrz punkt 3.3 i 3.5.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Material, z ktérego wykonano opakowanie bezpos$rednie:

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci

Polietylenowa zakretka zabezpieczajaca z polietylenowa uszczelka (butelka 100 ml i 250 ml)
Polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca z polietylenowa uszczelka (butelka 1 1)

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml
1-litrowa butelka

Butelka 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1994/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/09/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

