ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Chanox Multi 50 mg/ml zawiesina doustna dla prosiat, cielat i jagniat

Chanox vet 50 mg/ml Oral Suspension for Piglets, Calves and Lambs (FI, NO, SE)
Cenzuril 50 mg/ml Oral Suspension for Piglets, Calves and Lambs (ES)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Toltrazuryl 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

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Guma ksantan

Glinowo-magnezowy krzemian

Sodu laurylosiarczan

Glikol propylenowy

Symetykon emulsja

Woda oczyszczona

Zawiesina o barwie biatej lub zottawe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta), bydto (cieleta) i owce (jagnieta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Prosigta: Zapobieganie wystgpowaniu objawow klinicznych kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat.
Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wczesniej zdiagnozowano kokcydiozg wywotang przez
Cystoisospora suis.

Cieleta: Zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i ograniczenie siewstwa
kokcydiow u cielat przeznaczonych do remontu stada krow produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi (krow stad mlecznych). Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wezeéniej
zdiagnozowano kokcydioze wywotang przez Eimeria bovis i Eimeria zuernii.




Jagnieta: Zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i1 ograniczenie siewstwa
kokcydioéw u jagniat. Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wczesniej zdiagnozowano
kokcydioze wywotang przez Eimeria crandallis i Eimeria ovinoidalis.

3.3 Przeciwwskazania

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

Ze wzgledu na ochrone srodowiska:

Nie stosowac u cielat o masie ciata powyzej 80 kg.

Nie stosowac¢ u bydta migsnego lub u cielat hodowanych z przeznaczeniem na tucz.

Wigcej informacji, znajdziesz w pkt. 3.5 ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania”
oraz pkt. 4.3 ,,Wptyw na srodowisko”.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwpasozytniczych, czeste i wielokrotne stosowanie lekow
przeciwpierwotniaczych z tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwoju lekoopornosci.

Zaleca si¢ przeprowadzenie leczenia u wszystkich zwierzat w stadzie.

Stosowanie §rodkdéw higieny moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Z tego wzgledu zaleca
si¢ jednoczesne polepszanie warunkow higienicznych w danym gospodarstwie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem utrzymania czystos$ci i suchosci otoczenia.

Dla uzyskania najlepszych rezultatow leczenie zwierzat nalezy rozpocza¢ przed oczekiwanym
wystapieniem objawow klinicznych, w tzw. okresie prepatentnym.

Aby zmieni¢ przebieg zakazenia kokcydiami u pojedynczych zwierzat, u ktorych pojawita si¢ juz
biegunka, moze by¢ konieczne wprowadzenie dodatkowego leczenia wspomagajacego.

Leczenie podczas wybuchu choroby w stadzie moze mie¢ ograniczong skutecznos¢ dla pojedynczych
prosiat ze wzgledu na powstate juz zmiany w jelitach cienkich.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny unikac¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten produkt moze wywota¢ podraznienie skory i oczu.

Unika¢ kontaktu skory i oczu z produktem.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy obficie przemy¢ dotknigty obszar woda.
Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokaza¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Podczas stosowania produktu nie je$¢, nie pi¢ i nie palic.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Wykazano, ze gldowny metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuril), charakteryzuje si¢
wysoka trwatoscig (okres poltrwania >1 roku) i mobilnoscia w glebie. Jest tez toksyczny dla roslin.



Cieleta: W celu zapobiegania wystgpieniu jakichkolwiek dziatan niepozadanych dla roslin i
mozliwemu zanieczyszczeniu wod gruntowych, obornik pochodzacy od leczonych cielat nie moze by¢
rozrzucany na polach bez wcze$niejszego wymieszania z obornikiem pochodzacym od krow
nieleczonych. Przed rozrzuceniem na polach, obornik pochodzacy od leczonych cielat nalezy
wymieszaé przynajmniej z trzykrotnie wiekszg ilo$cig obornika pochodzacego od dorostych krow.

Jagnieta: W przypadku stosowania intensywnego systemu chowu, gdy jagnicta utrzymywane sg w
zamknieciu przez cate zycie, leku nie nalezy stosowac u zwierzat w wieku powyzej 6 tygodni lub o
masie ciata powyzej 20 kg. Obornik pochodzacy od tych zwierzat mozna rozrzuca¢ jedynie na tym
samym polu, nie cze$ciej niz co trzy lata.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

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

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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wszystkie gatunki

Podanie doustne.

Zawiesing nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nalezy jak najdoktadniej oszacowaé mase ciata leczonych zwierzat, tak, aby zapewni¢ prawidtowa
dawke.

Prosieta

Leczenie pojedynczego zwierzgcia.

Kazde prosi¢ powinno by¢ leczone pomiedzy 3. a 5. dniem zycia pojedyncza dawka doustng rowna
20 mg toltrazurylu/kg masy ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciata.
Ze wzgledu na mata objetos¢ dawki przeznaczonej do leczenia pojedynczego prosigcia, zaleca si¢
stosowanie urzadzenia dozujacego umozliwiajacego podanie dawki z doktadnoscia do 0,1 ml.
Leczenie podczas wybuchu choroby w stadzie moze mie¢ ograniczong skutecznos¢ dla pojedynczych
prosiat ze wzgledu na powstate juz zmiany w jelitach cienkich.

Cieleta

Kazdemu zwierzeciu nalezy podaé pojedynczg dawke doustng w ilosci 15 mg toltrazurylu/kg masy
ciata, co odpowiada 3,0 ml zawiesiny doustnej na 10 kg masy ciala.

W przypadku leczenia grupy zwierzat, a nie pojedynczych osobnikoéw, nalezy utworzy¢ grupy
zwierzat jednorodne wzgledem rasy i w tym samym lub podobnym wieku, a dawke nalezy ustali¢ w
odniesieniu do najci¢zszego ze zwierzat w grupie.

Jagnieta
Kazdemu zwierzeciu nalezy podaé pojedynczg dawke doustng w ilosci 20 mg toltrazurylu/kg masy
ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciata. W przypadku leczenia grupy



zwierzat, a nie pojedynczych osobnikow, nalezy utworzy¢ jednorodne grupy zwierzat, a dawke nalezy
ustali¢ w odniesieniu do najci¢zszego ze zwierzat w grupie.

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

Nie odnotowano objawow nietolerancji u zdrowych prosiat i cielat po podaniu doustnym dawki
trzykrotnie przekraczajacej dawke zalecang.

Podczas badan bezpieczenstwa prowadzonych u jagniat nie zaobserwowano objawow
przedawkowania po trzykrotnym przekroczeniu dawki weterynaryjnego produktu leczniczego przy

jednorazowym leczeniu, oraz po dwukrotnym przedawkowaniu przy leczeniu trwajacym dwa kolejne
dni.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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

Prosieta
Tkanki jadalne: 77 dni.

Cieleta

Tkanki jadalne: 63 dni.

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

Jagnieta

Tkanki jadalne: 42 dni.

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QP51AJ01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodna triazynonu. Dziata na kokcydia z rodzaju Cystoisospora i Eimeria. Jest
skuteczny wobec wszystkich wewnatrzkomérkowych stadiow rozwojowych kokcydiow — merogonie
(rozmnazanie bezplciowe) 1 gamogonig (faza ptciowa). Wszystkie stadia sg niszczone, wigc dziatanie
jest kokcydiobdjcze.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prosieta

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest wchtaniany powoli, a jego biodostepnos¢ wynosi > 70%.

Glownym metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Wydalanie toltrazurylu zachodzi powoli, okres
pottrwania to okoto 3 dni. Wydalanie zachodzi gléwnie z katem.



Cieleta

Toltrazuryl po podaniu doustnym u bydta jest wchtaniany powoli. Maksymalne stezenie w osoczu
krwi (Cmax = 36,6 mg/l) obserwowano pomiedzy 24 a 48 godzinami od podania drogg doustng ($rednia
geometryczna 33,9 godzin). Wydalanie toltrazurylu zachodzi powoli, a okres pottrwania wynosi okoto
2,5 dnia (64,2 godzin). Gtownym metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Wydalanie zachodzi gltéwnie z
katem.

Jagnieta

Toltrazuryl po podaniu doustnym u ssakow jest wchtaniany powoli. Glownym metabolitem jest sulfon
toltrazurylu. Maksymalne stezenie w osoczu krwi (Cmax = 62 mg/l) obserwowano po 2 dniach od
podania droga doustng. Wydalanie toltrazurylu zachodzi powoli, a okres pottrwania wynosi okoto 9
dni. Wydalanie zachodzi gtownie z katem.

Wplyw na Srodowisko

Metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuril), jest substancja o wysokiej trwatosci (okres
poltrwania >1 roku) i mobilnosci w glebie, jest szkodliwy zaré6wno dla wzrostu jak i wschodzenia
roslin. Z uwagi na trwato$¢ ponazurilu w glebie, wielokrotne rozrzucanie obornika pochodzacego od
leczonych zwierzat moze prowadzi¢ do jego akumulacji w glebie, a przez to stanowi¢ zagrozenie dla
roslin. Ze wzgledu na akumulacje ponazurilu w glebie, a takze jego mobilnos¢ wystepuje ryzyko
przedostania si¢ tej substancji do wod gruntowych. Patrz tez pkt. 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 wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z HDPE zawierajace 100 lub 250 ml, zamykane zakretka z HDPE

oraz

Butelki (typu flexi-pack) z HDPE zawierajace 111 5 1, zamykane zakretka z PP.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

Nr pozwolenia: 2819/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.10.2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe 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

