B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Espacox 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg
Sodu propionian (E281) 2,1 mg

Biala lub zo6ttawa zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta w wieku 3-5 dni).

4, Wskazania lecznicze

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosigt (w wieku od 3 do 5 dni)
na fermach z potwierdzonym wystgpowaniem w przesztosci kokcydiozy, wywoltywanej przez
Cystoisospora suis (Isospora suis).

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podobnie jak w przypadku innych produktéw przeciwpasozytniczych, czeste i dtugotrwate stosowanie
srodkow przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy substancji czynnych i stosowanie zbyt matej
dawki z powodu niedoszacowania wagi ciata moze spowodowac rozwdj opornosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy zastosowac¢ u wszystkich prosigt w miocie.

Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejsza¢ ryzyko kokcydiozy. Dlatego zaleca si¢ jednoczesne
poprawienie warunkow sanitarnych w danym otoczeniu, szczegdlnie zapewnienie suchosci i czystosci.
Aby uzyska¢ maksymalne korzysci, zwierzgta powinny by¢ leczone przed spodziewanym poczatkiem
objawow klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.

Aby zmieni¢ przebieg juz obecnego klinicznego zakazenia kokcydiami, konieczne moze by¢
stosowanie leczenia wspomagajacego u poszczegolnych zwierzat wykazujacych juz objawy biegunki.
Leczenie podczas rozprzestrzeniania si¢ choroby moze mie¢ ograniczong warto$¢ dla pojedynczych
prosiat ze wzgledu na juz istniejace uszkodzenia w obrgbie jelita cienkiego.

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




Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na toltrazuryl lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Produkt moze spowodowaé podraznienie jesli dojdzie do kontaktu ze skorg lub oczami.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skora.

Po przypadkowym narazeniu, nalezy natychmiast przemy¢ woda wszelkie zanieczyszczenia skory lub
0Czu.

Po uzyciu umy¢ rece i odstonieta skore.

Nie nalezy jes$¢, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
Nie wystepuja interakcje podczas jednoczesnego podawania z produktami uzupetiajacymi zelazo.

Przedawkowanie
Po podaniu potrojnej dawki u prosiat nie obserwowano zadnych objawow nietolerancji.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Leczenie pojedynczych zwierzat.

Kazdemu prosigciu w 3—5 dniu zycia nalezy poda¢ jednorazowa dawke doustng wynoszaca 20 mg
toltrazurylu/kg masy ciata (co odpowiada 0,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy
ciata).

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
W zwigzku z wymaganiem odmierzenia matych dawek do leczenia poszczegolnych prosiat, zaleca sig

stosowanie sprzetu dozujgcego o doktadnosci dawki do 0,1 ml.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
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Przed uzyciem zawiesing doustng nalezy wstrzgsnac.
Leczenie podczas rozprzestrzeniania si¢ choroby moze mie¢ ograniczong warto$¢ dla pojedynczych
prosiat ze wzgledu na juz istniejgce uszkodzenia w obrebie jelita cienkiego.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 73 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznoscei dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2451/15

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelkg 250 ml
Butelka 1|

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:



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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

aniMedica GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.,

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

Polska

T.+48 58572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



