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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cocciklass 50 mg/ml zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
TOIrazuryl ..o 50 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg

Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Sodu dokuzan

Zawiesina simetikonu

Bentonit

Kwas cytrynowy (do ustalenia pH)

Guma ksantanowa

Glikol propylenowy (E1520)

Woda oczyszczona

Biala lub kremowa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta w 3-5 dniu zycia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie wystgpieniu klinicznych objawoéw kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (w wieku 3-5
dni) w gospodarstwach, w ktorych wystepowatly potwierdzone przypadki kokcydiozy wywotanej

przez Isospora suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Podobnie jak w przypadku innych produktoéw przeciwpasozytniczych, czgste i dlugotrwate stosowanie

srodkéw przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy substancji czynnych i stosowanie zbyt mate;j
dawki z powodu niedoszacowania wagi ciata moze spowodowac rozwdj opornosci.




Zaleca si¢ leczenie wszystkich prosigt w miocie.
Poprawa warunkéw higienicznych moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca
si¢ jednoczesne poprawienie warunkow higienicznych w gospodarstwie, szczegolnie w zakresie

wilgotnosci i czystosci.

Aby uzyska¢ maksymalne korzysci, zwierzgta powinny by¢ leczone przed spodziewanym poczatkiem
objawow klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.

W celu uzyskania poprawy stanu ogélnego, w przebiegu klinicznej kokcydiozy u pojedynczych
zwierzat z biegunka moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowo terapii wspomagajace;j.

Leczenie w czasie epidemii bedzie miato ograniczong wartos¢ dla pojedynczych prosiat, z powodu
powstatych juz uszkodzen w obrebie jelita cienkiego.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na toltrazuryl lub dowolng substancje pomocniczg powinny unikac
kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu tym produktem.

W razie przypadkowego kontaktu, natychmiast przemy¢ woda wszelkie zanieczyszczenia skory lub oczu.
W przypadku podraznienia oczu lub skory po narazeniu na dziatanie substancji, nalezy natychmiast
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pié i nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane, tj. brak interakcji w potaczeniu z suplementacja zelaza.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne. Indywidualne leczenie zwierzat.

Kazdemu prosigciu w wieku 3-5 dni nalezy podaé pojedyncza dawke 20 mg toltrazurylu/kg masy ciata
(co odpowiada 0,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata).



7 uwagi na matg objeto$¢ dawki przeznaczonej do leczenia pojedynczych prosiat, zaleca si¢
stosowanie sprzetu dozujgcego o doktadnos$ci rzedu 0,1 ml.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Zawiesing nalezy mocno wstrzasng¢ przed uzyciem.

Leczenie w czasie epidemii bedzie miato ograniczong warto$¢ dla pojedynczych prosiat, z powodu
powstatych juz uszkodzen w obrebie jelita cienkiego.

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

Nie obserwowano objawow nietolerancji u zdrowych prosiat po trzykrotnym przedawkowaniu.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okres karencji

Tkanki jadalne: 73 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATC vet:
QP51AJ01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazyn, wykazujacg aktywnos$¢ wobec kokcydiow z rodzaju Isospora.
Toltrazuryl dziata na wszystkie wewnatrzkomorkowe stadia rozwojowe kokcydiow, zarowno
znajdujace si¢ w fazie rozmnazania bezplciowego (merozoity), jak i w fazie rozmnazania piciowego
(gamogonia). Wszystkie stadia rozwojowe zostajg zniszczone ze wzgledu na kokcydiobojcze dziatanie
toltrazurylu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli wchtaniany z biodostgpnoscia > 70%. Glownym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Eliminacja toltrazurylu nastepuje powoli, z okresem pottrwania
eliminacji wynoszacym ok. 3 dni. Wydalanie nastgpuje glownie z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  Okres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.



5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykane polietylenowym kapslem z zabezpieczeniem i
dyskiem uszczelniajgcym o pojemnosci 250 ml i 1 litra.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelka 250 ml
Pudetko tekturowe z 15 butelkami 250 ml
Butelka 1 L

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

6. NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.

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

2358/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19/05/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

