[Version 9.1,11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRACOX ORAL, 25 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms ir kalakutams.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:
toltrazurilio 25 mg;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamujy medzZiagy sudétis

Trietanolaminas

n-metil -2-pirolidonas

Polietileno glikolis

ISgrynintas vanduo

Bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Visc¢iukai broileriai ir kalakutai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vis¢iukams broileriams ir kalakutams gydyti, sergant kokcidioze, sukelta Eimeria acervulina, E. brunetti,
E. maxima, E. necatrix, E. tenella, E. mitis, E. adenoides, E. meleagridis, E. meleagrimitis ir profilaktiskai.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui toltrazuriliui ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti gyviinams sunkiai sutrikus inksty ir (ar) kepeny funkcijoms.

3.4. Specialieji ispéjimai

Baigus gydyma reikia tinkamai iSplauti girdymo sistemas, nes like subterapiniai veterinarinio vaisto
kiekiai gali skatinti atspariy mikroorganizmy vystymasi.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvanams
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas toltrazuriliui, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.




Naudojant veterinarinj vaista, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (apsauginius ribus ir pirstines).
Atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, batina plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Veterinarinj vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo batina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Visc¢iukai broileriai ir kalakutai:

Nenustatytas daznis Kiausiniy déjimo sumazejimas!
(negali biti jvertintas remiantis Sutrikgs augimas, polineuritas
turimais duomenimis):

'Didelémis dozémis dedekléms vistoms
Broileriams

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline praneSimy teikimo sistemg. Taip pat
Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje ant pirminés pakuotés.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiausinius pauksciai
Negalima naudoti pauksciams kiauSiniy déjimo metu ir 6 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

3.8. Sgveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
ReikSmingos sgveikos literatiiroje neapraSomos, tac¢iau nepatartina maisyti su Kitais preparatais.
3.9. Dozés ir naudojimo badas

Veterinarinj vaista reikia sugirdyti su geriamu vandeniu.

Rekomenduojama dozé yra 7 mg toltrazurilio 1 kg kino svorio per parg arba 28 ml tirpalo 100 kg kino
svorio per dieng.

Kadangi tarp per parg iSgeriamo veterinarinio vaisto kiekio ir paukS¢iy kano svorio néra tiesioginés
koreliacijos, rekomenduotinas tirpalo kiekis yra 500-1 500 ml/500 | vandens (atsiZvelgus j iSgeriamo tuo
metu vandens kiekj), girdant vaistinj tirpala kaip vienintelj geriamojo vandens $altinj dvi paras i$ eilés. Dél
to pirmiausiai rekomenduojama apskaic¢iuoti viso pauksc¢iy pulko svorj ir pagal tai nustatyti tokj j vanden;j
maiSomo vaisto tirpalo kiekj, kad terapiné dozé gautysi 7 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
Naudojus 30 karty didesnémis nei rekomenduojama dozémis, labai sumazéjo paros priesvoriai ir lesalo

suvartojimas, Siek tiek pakito hematologiniai rodikliai ir sutriko kepeny funkcija.
Negalima virdyti rekomenduojamy doziy.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant antimikrobiniy ir
antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti atsparumo
iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Vistienai — 18 pary,

kalakutienai — 21 para.

Neskirtas naudoti pauksc¢iams, dedantiems arba désiantiems zmoniy maistui skirtus kiausinius.
Negalima naudoti 6 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QP51AJ01

4.2. Farmakodinamika

Toltrazurilis yra triazinony grupés antikokcidiné medziaga, labai efektyviai veikianti eimerijas: broileriy
Eimeria acervulina, E. burnetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix ir E. tenella ir kalakuty Eimeria
adenoides, E. meleagridis ir E. meleagrimitis. Veikia parazitus visose vidulastelinio vystymosi stadijose,
nes sutrikdo mitochondrijy funkcijas, batinas eimerijy dauginimosi procesams.

4.3. Farmakokinetika

Pauks¢iy organizme absorbuojama apie 50 % toltrazurilio. DidZiausia koncentracija nustatoma kepenyse.
Pauk&¢iy organizme veiklioji medZiaga labai greitai biotransformuojama, pagrindinis metabolitas yra
sulfono darinys. Pragjus 1 sav. po paskutinio girdymo, Sis metabolitas yra svarbiausioji liekana organizme.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.
Néra informacijos apie galima Sio veterinarinio vaisto saveika ar nesuderinamuma, naudojant per burna,
sumaisius su geriamuoju vandeniu kuriame yra biocidiniy produkty, paSaro priedy ar kity geriamajame
vandenyje panaudoty medziagy.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 sav.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.



Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Talpykle laikyti sandariai uZzdaryta.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Balti didelio tankio polietileniniai buteliai po 100, 500 ir 1 000 ml su uzsukamais mazo tankio polietileno
gaubteliais.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus
ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/2006/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2010-12-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-11-14

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES IR ANTRINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 500 ML arba 1 000 ML
DEZUTE 100 ML

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRACOX ORAL, 25 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
toltrazurilio 25 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
500 ml
1000 ml

|4, PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vis¢iukai broileriai ir kalakutai.

/5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Veterinarinj vaista reikia sugirdyti su geriamu vandeniu.
Rekomenduojama dozé yra 7 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio per para arba 28 ml tirpalo 100 kg kiino
svorio per diena.

7. ISLAUKA

ISlauka:

vistienai — 18 pary,

kalakutienai — 21 para.

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.
Negalima naudoti 6 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.



| 8. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 sav.
Atskiedus sunaudoti per 24 val.

9. SPECIALIOSIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/2006/001
LT/2/10/2006/002
LT/2/10/2006/003

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 100 ML

1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRACOX ORAL, 25 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS).

1 mlyra:
toltrazurilio 25 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vis¢iukai broileriai ir kalakutai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Veterinarinj vaista reikia sugirdyti su geriamu vandeniu.
Prie$ naudojimga batina perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka:

vistienai — 18 pary,

kalakutienai — 21 para.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.
Negalima naudoti 6 sav. iki kiausSiniy déjimo pradzios.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 sav.
Atskiedus sunaudoti per 24 val.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS




UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



B.PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

INTRACOX ORAL, 25 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms ir kalakutams.
2. Sudétis

1 mlyra:

veikliosios medZiagos:

toltrazurilio 25 mg.

Bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys
Vis¢iukai broileriai ir kalakutai.
4. Naudojimo indikacijos

Vis¢iukams broileriams ir kalakutams gydyti, sergant kokcidioze, sukelta Eimeria acervulina, E. brunetti,
E. maxima, E. necatrix, E. tenella, E. mitis, E. adenoides, E. meleagridis, E. meleagrimitis ir profilaktiskai.

5.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui toltrazuriliui ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti gyviinams sunkiai sutrikus inksty ir (ar) kepeny funkcijoms.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai:

Baigus gydyma reikia tinkamai iSplauti girdymo sistemas, nes like subterapiniai veterinarinio vaisto kiekiali
gali skatinti atspariy mikroorganizmy vystymasi.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvianams:

Zmones, kuriems nustatytas padidejes jautrumas toltrazuriliui, turi vengti salyio su $iuo veterinariniu vaistu.
Naudojant veterinarinj vaistg, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (apsauginius ribus ir pirstines).

Atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, batina plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj

ar etikete.

Vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo batina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:
Netaikytinos.

Dedantys kiauSinius pauksciai:




Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 6 sav. iki kiauiniy déjimo pradZios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
ReikSmingos saveikos literatiiroje neaprasomos, taciau nepatartina maiSyti su kitais preparatais.

Perdozavimas:

Naudojus 30 karty didesnémis nei rekomenduojama dozémis, labai sumazéjo paros priesvoriai ir lesalo
suvartojimas, Siek tiek pakito hematologiniai rodikliai ir sutriko kepeny funkcija.

Negalima virsyti rekomenduojamy doziy.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai8yti su kitais veterinariniais vaistais.
Néra informacijos apie galima Sio veterinarinio vaisto saveika ar nesuderinamuma, naudojant per burna,
sumaisius su geriamuoju vandeniu kuriame yra biocidiniy produkty, paSaro priedy ar kity geriamajame
vandenyje panaudoty medziagy.

7. Nepageidaujami reiskiniai

ViS¢iukai broileriai ir kalakutai:

Nenustatytas daznis Kiausiniy déjimo sumazéjimas®
(negali biti jvertintas remiantis Sutrikes augimas, polineuritas
turimais duomenimis):

'Didelémis dozémis dedekléms vidtoms
°Broileriams

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kok;j Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveikeé, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus reikinius
taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.It/It/fb/

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai

Veterinarinj vaistg reikia sugirdyti su geriamu vandeniu.

Rekomenduojama dozé yra 7 mg toltrazurilio 1 kg kano svorio per para arba 28 ml tirpalo 100 kg kano
svorio per dieng.

Kadangi tarp per parg iSgeriamo veterinarinio vaisto kiekio ir paukS¢iy kiino svorio néra tiesioginés
koreliacijos, rekomenduotinas tirpalo kiekis yra 500-1 500 mI/500 | vandens (atsiZvelgus j iSgeriamo tuo
metu vandens kiekj), girdant vaistinj tirpala kaip vienintelj geriamojo vandens Saltinj dvi paras is eilés. Dél
to pirmiausiai rekomenduojama apskaiciuoti viso pauk$¢iy pulko svorj ir pagal tai nustatyti tokj j vandenj
maiSomo veterinarinio vaisto tirpalo kiekj, kad terapiné dozé gautysi 7 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio.


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr.8p.

10. ISlauka

Vistienai — 18 pary.

Kalakutienai — 21 para.

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus
kiauSinius.Negalima naudoti 6 sav. iki kiauSiniy déjimo pradZios.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Exp*“.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 2 sav.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinemis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus
ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi
padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydZiai
LT/2/10/2006/001-003
Pakuociy dydZiai: 200 ml, 500 ml ir 1 000 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuoteés.



15. Pakuotés lapelio paskutinés perZziiiros data
2026-01-17

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

Tel.: +37065571517

El.p.: marius@interchemie.lt

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar* Eesti AS,
Vanapere tee 14, Plunsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com

PharmaPark Production OU
Nuia tn 2 Tallinn Harjumaa 11415
Estija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:coo@interchemie.com

