B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Chanox Multi 50 mg/ml zawiesina doustna dla prosiat, cielat i jagniat

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Toltrazuryl 50,00 mg
Substancje pomocnicze:

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

Zawiesina o barwie biatej do zottawe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4, Wskazania lecznicze

Prosi¢ta: Zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat.
Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wczesniej zdiagnozowano kokcydioze wywotang przez
Cystoisospora suis.

Cieleta: Zapobieganie wystgpowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i ograniczenie siewstwa
kokecydiéw u cielat przeznaczonych do remontu stada kréw produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi (krow stad mlecznych). Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wezeséniej
zdiagnozowano kokcydioze wywotang przez Eimeria bovis i Eimeria zuernii.

Jagnieta: Zapobieganie wystgpowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i ograniczenie siewstwa
kokcydidéw u jagnigt. Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wczesniej zdiagnozowano
kokcydioze wywotang przez Eimeria crandallis i Eimeria ovinoidalis.

5. Przeciwwskazania

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

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. ,,Specjalne ostrzezenia” oraz w pkt. ,,Inne informacje”.

6. Specjalne ostrzezenia

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 §rodkoéw higieny moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Z tego wzgledu zaleca
si¢ jednoczesne polepszanie warunkow higienicznych w danym gospodarstwie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem utrzymania czystos$ci i sucho$ci otoczenia.

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

Aby zmieni¢ przebieg zakazenia kokcydiami u pojedynczych zwierzat, u ktorych pojawila 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.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub na dowolng substancje¢ pomocnicza powinny unikaé
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 skora 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 $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:
Wykazano, ze gtdwny metabolit toltrazurilu, sulfon toltrazurilu (ponazuril), jest trwaly (okres
péltrwania > 1 roku) i mobilny w glebie oraz toksyczny dla roslin.

Cieleta: Aby zapobiec negatywnemu wptywowi na rosliny i ewentualnemu zanieczyszczeniu wod
gruntowych, obornika pochodzacego od leczonych cielat nie nalezy rozrzuca¢ na glebe bez
rozcienczenia obornikiem pochodzacym od kréw nieleczonych. Obornik pochodzacy od leczonych
cielat nalezy rozcienczy¢ co najmniej trzykrotnie wigksza masg niz obornik pochodzacy od krow
dorostych, zanim bedzie mozna go rozrzuci¢ na glebe.

Jagnieta: utrzymywane przez cate zycie w pomieszczeniach w intensywnym systemie chowu nie moga
by¢ poddawane leczeniu po ukonczeniu 6. tygodnia zycia lub po osiggnieciu masy ciata powyzej 20
kg w momencie leczenia. Obornik pochodzacy od tych zwierzat nalezy stosowac na tym samym
obszarze ziemi tylko co trzy lata.

Przedawkowanie:
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 produktu leczniczego weterynaryjnego przy
jednorazowym leczeniu, oraz po dwukrotnym przedawkowaniu przy leczeniu trwajacym dwa kolejne
dni.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 koncowe;j czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw 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

Wszystkie gatunki:
Podanie doustne.

Prosieta

Leczenie pojedynczego zwierzecia.

Kazde prosi¢ powinno by¢ leczone pomigdzy 3. a 5. dniem zycia pojedyncza dawka doustng réwng 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 leczenie pojedynczego prosiecia, zaleca si¢
stosowanie urzadzenia dozujgcego 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 poda¢ pojedyncza dawke doustng w ilosci 15 mg toltrazurylu/kg masy
ciata, co odpowiada 3,0 ml zawiesiny doustnej na 10 kg masy ciata.

W przypadku leczenia grupy zwierzat, a nie pojedynczych osobnikéw, 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 poda¢ pojedyncza 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem wstrzasnac.

Nalezy jak najdoktadniej oszacowac masg ciata leczonych zwierzat, tak, aby zapewni¢ prawidtowa

dawke.

10. Okresy karencji


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

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.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac 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 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 weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2819/18
Wielkosci opakowan: 100 ml, 250 ml, 1 litr, 5 litrow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/ 2025

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



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie Serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych;

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

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

17. Inne informacje
Wplyw na Srodowisko

Metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuril), jest substancja o wysokiej trwatosci (okres
poltrwania >1 roku) i mobilnosci w glebie, jest szkodliwy zar6wno dla wzrostu jak i wschodzenia
roslin. Z uwagi na trwato$¢ ponazurilu w glebie, wielokrotne rozrzucanie obornika pochodzacego od
leczonych zwierzat moze prowadzi¢ do jego akumulacji w glebie, a przez to stanowi¢ zagrozenie dla
ro$lin. Ze wzgledu na akumulacje ponazurilu w glebie, a takze jego mobilno$¢ wystepuje ryzyko
przedostania si¢ tej substancji do wod gruntowych. Patrz rowniez punkty ,,Przeciwwskazania” i
»Specjalne ostrzezenia”.



