SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Espacox, 50 mg/ml peroralna suspenzia pre o§ipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Toltrazuril 50 mg

Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg

Propionan sodny (E281) 2,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

Biela alebo Zltkasta suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané¢ (prasiatka, 3 - 5 diiové).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na prevenciu klinickych priznakov kokcidiézy novonarodenych prasiatok (3 - 5 ditovych) na farmach
s potvrdenym predchadzajucim vyskytom kokcididézy vyvolanej

Cystoisospora suis (Isospora suis).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Tak ako u akychkol'vek inych antiparazitik Casté a opakované pouzitie antiprotozoik rovnakej triedy a
poddavkovanie z ddvodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti moze viest’ k vzniku rezistencie.
Odporuca sa lie€it’ vSetky ciciaky vo vrhu.

Hygienické opatrenia mézu znizit’ riziko vzniku kokcididzy. Odportca sa preto zaroven zlepsit
hygienické podmienky v prislusnom zariadeni, najmé vlhkost’ a Cistotu.

Na dosiahnutie maximalneho uzitku by mali byt zvierata lie¢ené pred oc¢akavanym nastupom
klinickych priznakov, tj v prepatentnom obdobi.

Na zlepsenie priebehu potvrdenej klinickej kokcidialnej infekcie u zvierat, u ktorych sa uz prejavuju
priznaky hnacky, moze byt potrebna podporna terapia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na toltrazuril alebo ktorikol'vek z pomocnych latok by sa mali
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Ak liek dostane do kontaktu pokozkou a o¢ami, sa moze spdsobit’ podrazdenie.

Dbajte na to, aby liek neprisiel do styku s pokozkou alebo aby nezasiahol oci.

V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i, okamzite oplachnite vodou.

Po pouziti lieku si umyte ruky a zasiahnuta pokozku.

Pocas pouzivania lieku nejedzte, nepite ani nefajcite.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie su zndme.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

Pri pouziti v kombinacii s doplnkovymi pripravkami potravy obsahujicimi zelezo k interakcidm
nedochadza.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Na lie¢bu jednotlivych zvierat.

Kazda oSipana sa ma oSetrit 3.-5. denl zivota jednou peroralnou déavkou obsahujicou 20 mg
toltrazurilu/kg z.hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg zivej hmotnosti.

Vzhl'adom na maly objem potrebny na lie¢bu jednotlivych prasiatok sa odporaca pouzit” davkovacie
zariadenie s presnost'ou davkovania 0,1 ml.

Peroralna suspenzia sa musi pred pouzitim pretrepat’.

Liecba pocas prepuknutia ochorenia bude mat’ mensi prinos pre jednotlivé prasiatka, pretoze uz doslo
k poskodeniu tenkého Creva.

Pred lieCbou je potrebné presne stanovit’ zZiva hmotnost’ zvierat'a.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

U prasiatok sa nepozorovali ziadne priznaky intolerancie ani pri trojnasobnom predavkovani.

411  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 73 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika, triaziny.
ATCvet kod: QP51AJ01

51 Farmakodynamické vlastnosti



Toltrazuril je derivatom triazinénu. Je ucinny proti kokcidiam z rodu lIsospora. Je u¢inny proti
vSetkym intracelularnym vyvojovym Stddiam kokcidii produkovanym merogoniou (nepohlavnym
rozmnoZovanim) a gamagoniou (pohlavnym rozmnozovanim). Ni¢i vSetky S$tadia, preto ma
kokcidiocidny ti¢inok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa toltrazuril vstrebava pomaly s biologickou dostupnostou >70 %. Maximalna
koncentracia (Cmax) toltrazurilu je 15,1 pg/ml a dosahuje sa priblizne po 24 hodin. Hlavnym
metabolitom je toltrazuril sulfon. Eliminacia toltrazurilu je pomala s pol¢asom eliminacie priblizne 3
dni. Vylucuje sa hlavne vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJ
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzoan sodny (E211)
Propionan sodny (E281)
Dokusat sodny

Bentonit

Xantdnova guma
Propylénglykol

Kyselina citronova bezvoda
Emulzia simetikonu
Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Kedze neboli vykonané S$tadie kompatibility, tento veterindrny liek sa nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liek sa plni do polyetylénovych flia§ (HDPE) s nominalnym objemom 250 alebo 1000 ml. FTase sa
zapecatené zatavenou polyetylénovou (PE) foliou a st uzavreté so skrutkovacim HDPE uzaverom s
bezpeénostnym systémom, zabezpecujucim vzduchotesné uzavretie.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko
Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu

8. REGISTRACNE CiSLO
96/040/DC/15-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REQISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 26/06/2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Liek podava veterinarny lekar, alebo sa liek poda pod jeho priamym dohl'adom.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Espacox, 50 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané
Toltrazuril

| 2. UCINNE LATKY

Toltrazuril 50 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

| 4. VEEKOST BALENIA

250 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka, 3 - 5 dnhové).

| 6. INDIKACIA

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 73 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 5
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/040/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA BALENIA 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Espacox, 50 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané
Toltrazuril

| 2. UCINNE LATKY

Toltrazuril 50 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEEKOST BALENIA

250 ml

/5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka, 3 - 5 diiové).

| 6. INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 73 dni.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit' do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY




13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 5
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/040/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE — KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Espacox, 50 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITE}EA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOILNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Espacox, 50 mg/ml peroralna suspenzia pre o§ipané
Toltrazuril

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Toltrazuril 50 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Propionan sodny (E281) 2,1 mg

Biela alebo Zltkasta suspenzia
4. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia

5. VECKOST BALENIA

1 000 ml

6. INDIKACIA

Na prevenciu klinickych priznakov kokcididzy novonarodenych prasiatok (3 - 5 diiovych) na farmach
s potvrdenym predchadzajucim vyskytom kokcidiozy vyvolanej Cystoisospora suis (Isospora suis).

7. KONTRAINDIKACIE



Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
8. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
9. CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka, 3 - 5 diiové).

10. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.

Na liec¢bu jednotlivych zvierat.

Kazda osipana sa ma oSetrit’ 3.-5. den Zivota jednou peroralnou davkou obsahujiicou 20 mg
toltrazurilu/kg z.hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg zivej hmotnosti.

11. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vzhl'adom na maly objem potrebny na liecbu jednotlivych prasiatok sa odporuca pouzit’ davkovacie
zariadenie s presnost'ou davkovania 0,1 ml.

Peroralna suspenzia sa musi pred pouzitim pretrepat’.

Liecba pocas prepuknutia ochorenia bude mat’ mensi prinos pre jednotlivé prasiatka, pretoze uz doslo
k poskodeniu tenkého Creva.

Pred lie¢bou je potrebné presne stanovit’ hmotnost’ zvierata.

12. OCHRANNA LEHOTA
Miso a vnatornosti: 73 dni.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

14. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tak ako u akychkol'vek inych antiparazitik ¢asté a opakované pouzitie antiprotozoik rovnakej triedy a
poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti moze viest’ k vzniku rezistencie.
Odporuca sa lie€it’ vSetky ciciaky vo vrhu.

Hygienické opatrenia mézu znizit’ riziko vzniku kokcididzy. Odportica sa preto zaroven zlepsit
hygienické podmienky v prislusnom zariadeni, najméa vlhkost’ a ¢istotu.

Na dosiahnutie maximalneho uZzitku by mali byt zvierata lie¢ené pred o¢akavanym nastupom
klinickych priznakov, tj v prepatentnom obdobi.
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Na zlepSenie priebehu potvrdenej klinickej kokcidialnej infekcie u zvierat, u ktorych sa uz prejavuju
priznaky hnacky, moze byt potrebna podporna terapia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informdciu pre
pouzivatela alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na toltrazuril alebo ktortikol'vek z pomocnych latok by sa mali
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Ak liek dostane do kontaktu pokozkou a o¢ami, sa moze spdsobit’ podrazdenie.

Dbajte na to, aby liek nepriSiel do styku s pokozkou alebo aby nezasiahol o¢i.

V pripade zasiahnutia pokoZzky alebo o¢i, okamzite oplachnite vodou.

Po pouziti lieku si umyte ruky a zasiahnut pokozku.

Pocas pouzivania lieku nejedzte, nepite ani nefajite.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia

Nie st zname.

Nedochadza k interakciam pri pouziti v kombinacii s doplnkovymi pripravkami potravy obsahujucimi
zelezo.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
U prasiatok sa nepozorovali ziadne priznaky intolerancie ani pri trojndsobnom predavkovani.

Inkompatibility

Ked’ze neboli vykonané stidie kompatibility, tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

15. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

16. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

17. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 250 ml alebo 1000 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
EXP

¢. Sarze:

Po prvom otvoreni pouzit do ...

Len pre zvierata.

Vysaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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