BIPACKSEDEL
Chanox vet 50 mg/ml oral suspension for svin, notkreatur och far

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldappande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Chanox vet 50 mg/ml oral suspension for svin, notkreatur och far
Toltrazuril

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:

Toltrazuril 50 mg/ml
Hjalpamnen:
Natriumbensoat (E211) 2,1 mg/ml

Natriumpropionat (E281) 2,1 mg/ml

Vit eller gulaktig suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Spédgrisar: Férebyggande av sjukdomstecken pa koccidios hos nyfédda spadgrisar pa gardar med
ké&nd historik av koccidios orsakad av Isospora suis.

Kalvar: Férebyggande av sjukdomstecken pa koccidios samt minskad utsondring av koccidier hos
uppstallade rekryteringskalvar i mjélkproducerande beséttningar (mjolkkor) pa gardar med kénd
historik av koccidios orsakad av Eimeria bovis eller Eimeria zuernii.

Lamm: Férebyggande av sjukdomstecken pa koccidios samt minskad utsondring av koccidier hos
lamm pa gardar med kand historik av koccidios orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria
ovinoidalis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Av miljoméssiga skél:

Anvand inte till kalvar med en kroppsvikt som éverstiger 80 kg.

Anvand inte till kalvar i specialiserad kéttdjursproduktion.
For ytterligare information, se avsnitt Ovriga forsiktighetsétgarder.



6. BIVERKNINGAR

Inga kanda.
Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, meddela din
veterinar.

7. DJURSLAG

Spédgrisar, kalvar och lamm

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Spadgrisar

Individuell djurbehandling.

Varje spadgris behandlas med en engangsdos (via munnen) pa 20 mg toltrazuril per kg kroppsvikt
under 3:e-5:e levnadsdygnet, vilket motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.
Eftersom behandling av spadgris sker individuellt och med sma volymer, rekommenderas att en
doseringsspruta med en noggrannhet pa 0,1 ml anvénds.

Kalvar

Varje djur behandlas med en engangsdos (via munnen) pa 15 mg toltrazuril per kg kroppsvikt, vilket
motsvarar 3,0 ml oral suspension per 10 kg kroppsvikt.

For behandling av en grupp djur av samma ras och samma eller narliggande alder ska dosen
bestdmmas enligt det tyngsta djuret i gruppen.

For att uppna maximal nytta bor djuren behandlas fore forvantat utbrott av sjukdomstecken, d.v.s.
under prepatensperioden (den tid som forflyter fran infektering till dess att sjukdomstecken
férekommer).

Lamm

Varje djur behandlas med en engangsdos (via munnen) pa 20 mg toltrazuril per kg kroppsvikt, vilket
motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt. For att uppna maximal nytta bér djuren behandlas
fore forvéntat utbrott av kliniska tecken, d.v.s. under prepatensperioden.

Om djuren behandlas gruppvis istéllet for individuellt ska de grupperas enligt kroppsvikt och doseras
darefter for att undvika under- eller éverdosering.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Produkten maste omskakas val fore anvandning.
For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestdmmas sa noggrant som mojligt.

10. KARENSTIDER

Spadgrisar
Koétt och slaktbiprodukter: 77 dygn

Kalvar
Kott och slaktbiprodukter: 63 dygn
Ej godként for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.



Lamm
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
Ej godkant for anvandning till lakterande far som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 1 ar.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen/flaskan, efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Som med alla antiparasitmedel kan frekvent och upprepad anvandning av medel mot protozoer
(encelliga organismer) av samma klass leda till resistensutveckling.

Det rekommenderas att behandla alla djur inom samma utrymme.

Hygieniska atgarder kan minska risken for koccidios. Darfor rekommenderas att de hygieniska
forhallandena i berérda utrymmen forbattras samtidigt, sarskilt nar det galler fuktighet och renhet.
For att uppna maximal nytta bor djuren behandlas fore forvantat utbrott av kliniska tecken, d.v.s. under
prepatensperioden (den tid som forflyter fran infektering till dess att sjukdomstecken forekommer).
For att fordndra forloppet av en etablerad klinisk koccidieinfektion hos individuella djur som redan
visat tecken pa diarré, kan ytterligare understédjande behandling behovas.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begransad effekt for det enskilda djuret, eftersom
tunntarmen redan har skadats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar 6verkansliga for toltrazuril eller nagot hjalpamne ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Lakemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation.

Kontakt med huden och égonen bor undvikas.

Om huden eller 6gonen av misstag kommer i kontakt med lakemedlet, skélj det berérda omradet
noggrant med rikligt mangd vatten.

Om irritationen inte gar dver, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

At, drick eller rok inte under anvandning av detta lakemedel.

Dréaktighet och digivning:
Ej relevant.

Andra lakemedel och Chanox:
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

En trefaldig 6verdos tolereras val av friska spadgrisar och kalvar utan tecken pa intolerans.

Hos lamm har inga tecken pa dverdos observerats i sékerhetsstudier med en trefaldig dverdosering
som engangsdos och tvafaldig 6verdosering vid behandling under tva dagar i strack.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Ovriga forsiktighetsatgarder
Toltrazurils huvudmetabolit, toltrazurilsulfon (ponazuril), har visats bade vara stabil
(halveringstid> 1 ar) och mobil i jord och ha skadlig inverkan pa vaxtlighet.




Av miljémassiga skal:

Kalvar: For att forebygga skadlig inverkan pa vaxtlighet och mojlig kontamination av grundvatten &r
det viktigt att godsel fran behandlade kalvar inte sprids 6ver jord utan att forst blandas ut med godsel
fran obehandlade kor. Godsel fran behandlade kalvar ska blandas med minst 3 ganger dess vikt av
godsel fran vuxna kor innan den sprids éver jord.

Lamm som ingdr i ett intensivt uppfodningssystem och spenderar hela livet inomhus ska inte
behandlas efter 6 veckors alder eller vid en kroppsvikt 6ver 20 kg. Godsel fran dessa djur far inte
spridas dver samma jord oftare an vart tredje ar.

Pa grund av ponazurils stabila egenskaper kan upprepad spridning av gédsel fran behandlade djur leda
till ackumulering i jord och darmed utgdra en risk for vaxtligheten. Ackumuleringen av ponazuril i
jord kan ocksa tillsammans med dess mobilitet leda till risk for lackage till grundvattnet. Se aven
avsnitten Kontraindikationer.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gér med lakemedel som inte langre anvands. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2018-04-06

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 250 ml, 1 liter, 5 liter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

VM Pharma AB
Box 45010
104 30 Stockholm



