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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Espacox 50 mg/ml suspensie orald pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Toltrazuril 50 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor i a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1l mg

Docusat de sodiu

Bentonita

Guma xantan

Propilen glicol

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)

Simeticond emulsie

Apa purificatd

Suspensie de culoare alba sau galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (purcei cu varsta intre 3 - 5 zile).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza la purceii nou-ndscuti (cu véarsta intre 3 - 5 zile) in
fermele in care existd antecedente confirmate de coccidioza cauzatd de Cystoisospora suis (Isospora
Suis).

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentiondri speciale

La fel ca in cazul oricdror medicamente antiparazitare, utilizarea frecventa si repetati a
antiprotozoarelor din aceeasi clasa si subdozarea determinati de subestimarea greutitii corporale poate

conduce la dezvoltarea rezistentei.
Se recomand si fie tratati toti purceii dintr-un grup.



educe riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomandi si se actioneze
concomitent pentry #\Qunatitirea conditiilor de igiend in unitatea vizati, in special in ceea ce priveste
reducerea umezelii § jmbunititirea curdteniei.
Pentru ob;ine(rea\pnﬁif;ljéneﬁciu maxim, animale trebuie tratate inainte de debutul asteptat al semnelor
*clinice, de ex. in perioada prepatenta.
Pentru a reduce éy@lutia unei infectii de tip coccidian manifestata clinic, in care animalele prezintd deja
semne de diares, poate fi necesar un tratament de sustinere suplimentar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru_utilizare in sigurant3 la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

fn cazul unei ingerari accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta
produsului.

Produsul poate provoca iritatii in cazul in care intra in contact cu pielea sau cu ochii.

Evitati contactul pielii si ochilor cu produsul medicinal veterinar.

in caz de expunere accidentala a pielii sau ochilor, spilati imediat cu apa.

Se vor spila mainile si pielea expusi dupd utilizare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce utilizati produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferind prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Nu existd interactiuni in cazul combinarii cu suplimentele de fier.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare orala. :

Pentru tratamentu! individual al fiecarui animal.

Fiecare purcel trebuie tratat in ziua 3-5 de viatd cu o dozd orald unicd de 20 mg toltrazuril/’kg greutate
corporali (ceea ce corespunde la 0,4 ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporald).

Datoritd volumelor mici care sunt necesare pentru tratamentul individual al fiecrui purcel, se
recomandi utilizarea unui echipament de dozare cu o acuratete de 0,1 ml. :
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporala.

Suspensia orala trebuie agitata fnainte de utilizare.
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Tratamentul in timpul unui puseu acut va avea valoare limitati pentru fiect
deteriordrii care a avut deja loc la nivelul intestinului subtire. ‘

.

Nu s-au observat semne de intolerant3 la purcei pani la o dozi de trei ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Administrare sub controlul sau responsabilitatea directd a unui medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 73 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP51BCO1 ..

4.2 Farmacodinamie

Toltrazurilul este un derivat de triazinon. Actioneazi impotriva coccidiilor din genul Isospora.
Actioneazd 1in toate stadiile de dezvoltare intracelulari ale coccidiei, in merozoizi (multiplicare
asexuatd) si gameti (faza sexuatd). Toate aceste stadii sunt distruse, asadar modul de actiune este
coccidiocid.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orald, toltrazuril este absorbit lent, cu o biodisponibilitate de >70%. Concentratia
maxima (Cmax) pentru toltrazuril este de 15,1 pg/ml si este atinsd dupi aproximativ 24 h. Metabolitul

principal este toltrazuril sulfona. Eliminarea toltrazurilului este lentd, cu un timp de injumatatire prin
eliminare de aproximativ 3 zile. Principala cale de excretie este prin fecale.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



",

5.4 Naturasi comﬁq itia ambalajului primar

Flacoane din polietileé;\a}%le inalti densitate (PEID). Flacoanele sunt sigilate termic cu o folie de
polietilend (PE) si sunt ;nbflise cu un capac cu filet fabricat din PEID, echipat cu un sistem de securitate

“care asigura o ji¢hidere ermetica.
Marimea ambai:ﬁ@y'ﬂ
Cutie de cartori cu ith flacon de 250 ml.
Flacon de 1 litru.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190185

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.04.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/S &

S O
g

CUTIE DE CARTON x 250 ml si FLACON de 11

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \ “‘uwoa "y 1
T T e
Espacox 50 mg/ml suspensie orala e, =
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7
Fiecare ml contine:
Toltrazuril ........ 50 mg
| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
250 ml
11
| 4. SPECH TINTA |
Porci (purcei cu vérsta intre 3 - 5 zile).
| 5. INDICATIHI Il
| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]
Pentru administrare orala.
| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Perioada de asteptare:
Carne si organe: 73 zile
| 8. DATA EXPIRARI |
Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la:
I& PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ~|
LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 1

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.



[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

YA A ..
A nu se lisa la vederegpisi indemana copiilor.
2as

(3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterirtaria, S.A.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190185

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilena x 250 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR DN ]

Espacox 50 mg/ml suspensie orala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:
Toltrazuril... 50 mg

| 3. SPECH TINTA ]

Porci (purcei cu varsta intre 3 - 5 zile).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

Pentru administrare orala,
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 73 zile

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la:

U. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 7

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Industrial Veterinaria, S.A.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Espacox 50 mg/ml suspensie orald pentru porci

2,  Compozitie
Fiecare ml contine: et

Substanta activa:

Toltrazurit 50 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2,1 mg

Propionat de sodiu (E281) 2,1 mg
Suspensie de culoare albi sau gilbuie.
3 Specii tinta

Porci (purcei cu varsta intre 3 - 5 zile).
4.  Indicatii de utilizare

Pentru prevenirea semnelor clinice de coccidioza la purceii nou-ndscuti (cu varsta intre 3 - 5 zile) in
fermele in care existd antecedente confirmate de coccidiozi cauzati de Cystoisospora suis (Isospora
SUis).

S.  Contraindicatii
Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

La fel ca in cazul oricdror medicamente antiparazitare, utilizarea frecvents si repetata a antiprotozoarelor
din aceeasi clasd si subdozarea determinatid de subestimirii greutitii corporale poate conduce la
dezvoltarea rezistentei.

Se recomanda si fie tratati toti purceii dintr-un grup.

Masurile de igiend pot reduce riscul de coccidioza. Prin urmare, se recomandi si se actioneze
concomitent pentru imbunitatirea conditiilor de igiend in unitatea vizata, in special in ceea ce priveste
reducerea umezelii si imbunitatirea curiteniei.

Pentru obfinerea unui beneficiu maxim, animale trebuie tratate inainte de debutul agteptat al semnelor
clinice, de ex. in perioada prepatenti.

Pentru a modifica evolutia unei infectii de tip coccidian manifestata clinic, in care animalele prezint
deja semne de diaree, poate fi necesar un tratament de sustinere suplimentar.

Tratamentul in timpul unui puseu acut va avea valoare limitatd pentru fiecare purcel din cauza
deteriordrii care a avut deja loc la nivelul intestinului subtire.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la toltrazuril sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

in cazul unei ingerdri accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau
eticheta produsului.
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Produsul poate provoca iritatii in cazul in care intrd in contact cu pielea sau cu ochii.
Evitati contactul pielii si ochilor cu produsul medicinal veterinar .

in caz de contaminare accidentala a pielii sau ochilor, spalati imediat cu apa.

Se vor spila mainile si pielea expusi dupd utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce utilizai produsul medicinal veterinar .

Interactiuni cy alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc,”
Nu exista igteractiuni in cazul combinarii cu suplimertele de fier.

Supradozaj:
Nu s-au observat semne de intoleranta la purcei pana la o doza de trei ori mai mare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrare sub controlul sau responsabilitatea directd a unui medic veterinar.

Incompatibilitati majore: ,
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢i medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro / icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Pentru tratamentul individual al fiecdrui animal.

Fiecare purcel trebuie tratat in ziua 3-5 de viatd cu o dozi oral unica de 20 mg toltrazuril/kg greutate
corporala (ceea ce corespunde la 0,4 ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporald).

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Datoritd volumelor mici care sunt necesare pentru tratamentul individual al fiecarui purcel, se
recomanda utilizarea unui echipament de dozare cu o acuratete de 0,1 ml.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Suspensia orali trebuie agitata inainte de utilizare.

Tratamentul in timpul unui puseu acut va avea valoare limitatd pentru fiecare purcel din cauza
deteriordrii care a avut deja loc la nivelul intestinului subtire.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 73 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichets dupi
se refera la ultima zi din acea luna.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190185

Marimea ambalajului:

Cutie de carton cu un flacon de 250 ml.

Flacon de 1 litru.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spania

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Germania
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Bistri-Vet SRL
Libertatii n% 13,
* Bistrita,420155 Bistrita-Nasaud
Romépia
Tel.;#4 0742 823 157

i
‘Pentru’ orige’ informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
:~—;éprezenjc.’a"ntul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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