[Version 9.1,11/2024]

| PRIEDAS
VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRACOX PUMP, 50 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms, avims ir oZkoms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 mlyra:

veikliosios medZiagos:
toltrazurilio — 50 mg;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagu ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija batina
sudedamujy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,5mg

Ksantano lipai

Bevandenis koloidinis silicis
Sorbitolis 70 %

Glicerolis

Natrio divandenilio fosfatas
Citriny ragstis

ISgrynintas vanduo

Balta arba beveik balta suspensija

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Ozkiukai, ériukai, parseliai.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Ozkiukams, ériukams ir parSeliams apsaugoti nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy pasireisSkimo.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti sutrikus kepeny ir (arba) inksty funkcijai.

3.4. Specialieji jspéjimai

Toltrazurilis neveikia imuniteto prie$ kokcidioze susidarymo.

Kaip ir naudojant Kitas antiparazitines medZiagas, dél dazno pakartotinio tos pacios klasés pirmuonis
veikianciy medZiagy naudojimo sukéléjai joms gali tapti atspards.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims
Naudoti tik peroraliai.
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Rekomenduojama gydyti visus garde esancius gyvianus.

Tinkama higiena gali maZinti kokcidiozés pasireiSkimo rizika. Dél to rekomenduotina tvarte tuo paciu
gerinti higienos salygas, ypac¢ sausuma ir Svara.

Norint gauti didZiausia nauda, gyvulius reikia gydyti prie$ pasireiSkiant klinikiniams poZzymiams, t. y.,
inkubaciniu periodu. Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos cikla, atskirus
gyvulius, kurie jau pradéje viduriuoti, gali tekti gydyti papildomai. Taip pat zr. p. 3.3.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Ikvéptas, prarytas ar patekes ant odos arba j akis toltrazurilis gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas
(alergija). Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas toltrazuriliui, turéty vengti dirbti su $iuo
veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Atsitiktinai paketus j akis, skalauti
dideliu kiekiu Svaraus tekancio vandens. Atsitiktinai prarijus, burna reikia plauti vandeniu ir nedelsiant
kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete

Jei po salycio su vaistu pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis i
gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete. Veido, lapy ar akiy tynis arba
pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
Veterinarinj vaista reikia naudoti atsargiai, laikantis visy atsargumo priemoniy.

Po naudojimo batina plauti rankas.

Naudojant vaista negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Taip pat Zr. ,,Savybeés aplinkoje*

Kitos atsargumo priemonés

Vyresniy kaip 6 savaiciy ar sverianciy daugiau kaip 20 kg oZkiuky ar ériuky, Kurie visg gyvenima
laikomi patalpoje ir intensyviai auginami, gydyti negalima. Gydyty gyvuliy méSlu tresti ta patj Zemés
plota galima tik kas trejus metus.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Ozkiukai, ériukai, parSeliai:
Nezinomos.

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

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Netaikytina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NeZinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti peroraliai.
Ozkiukui ar ériukui reikia sugirdyti 4 ml suspensijos 10 kg kiino svorio vieng karta per diena.



Par3eliui reikia sugirdyti 1 ml suspensijos 2,5 kg kiino svorio pirmaja gyvenimo savaite, 3-5 dieny
amziaus. Gydyti tik vieng karta.

Pastaba: vienas dozavimo jtaiso paspaudimas pritraukia vieng dozg., t.y., 1 ml.

Prie$ naudojima geriamaja suspensija bitina suplakti.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kaino svorj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZziai, jei biitina)

Naudojus 30 karty didesnémis nei rekomenduotina dozémis, Zenkliai sumaZzéjo priesvoriai ir pasaro
suvartojimas, Siek tiek pakito kraujo parametrai ir sutriko kepeny veikla.
Negalima virsyti rekomenduotiny 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

Ozkienai, érienai ir kiaulienai — 77 paros.
4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1,  ATCuvet kodas: QP51AJ01

4.2.  Farmakodinamika

Toltrazurilis yra triazinono darinys, plataus veikimo spektro medZiaga, veikianti kokcidijas ir
pirmuonis. Jis labai gerai veikia Eimeria spp.: broileriy E. acervulina, E. burnetti, E. maxima, E. mitis,
E. necatrix ir E. tenella bei kalakuty Eimeria adenoides, E. meleagridis ir E. meleagrimitis.
Toltrazurilis sukelia pokycius jautriose kokcidijy vystymosi ciklo struktirose, daugiausiai GoldZio
aparato endoplazminio tinklo patinimg ir perinuklearinés erdvés pakitimus, branduoliy dalijimosi
sutrikimus. Toltrazurilis salygoja parazity kvépavimo grandinés fermenty kiekio sumazéjima. Visy
stadijy kokcidijos sunaikinamos, todél vaistas veikia kokcidiocidiskai.

4.3, Farmakokinetika

Sugirdytas toltrazurilis létai absorbuojamas, jo biologinis prieinamumas yra > 70 % ir pusinio suirimo
laikas kraujo plazmoje yra ilgas. Toltrazurilis metabolizuojamas palaipsnine sulfoksidacija, kurios metu
susidaro sulfoksidas ir sulfono dariniai, dalis metabolizuojama hidroksilinant. Pagrindinis toltrazurilio
metabolitas yra toltrazurilio sulfonas. Toltrazurilis i$ organizmo létai iSsiskiria su Slapimu ir iSmatomis
(T1/2B ~6 paros).

Savybés aplinkoje

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai iSlieka (pusinio suirimo
laikas — > 1 metai), juda dirvoje ir neigiamai veikia augaly augima bei daiguma. Pakartotinai treSiant
dirva gydyty gyvuliy mésSlu ponazurilis dél minéty savybiy gali kauptis dirvoje ir po to kelti pavojy
augalams. Ponazurilio savybé kauptis dirvoje bei jo paslankumas taip pat gali kelti prasiskverbimo j



gruntinius vandenis rizika. Gydyty tvarty gyvuliy mésla reikia saugoti kuo ilgiau, uztikrinant kad juo
nebus uztersti pavirSiniai ar gilas vandenys.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais vaistais.
5.2.  Tinkamumo laikas

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

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Balti DTPE buteliukai po 100 ml, apgaubti uzsukamu MTPE gaubteliu su dozavimo jtaisu, kartonin¢je
dezutéje.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes gali bati pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati 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

LT/2/17/2420/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-09-22



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZITUROS DATA

2025-11-14

10. VETERINARINIU VAISTYU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRACOX PUMP, 50 mg/ml, geriamoji suspensija

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

1 mlyra:
toltrazurilio 50 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Ozkiukai, ériukai, parSeliai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti peroraliai.

Ozkiukui ar ériukui reikia sugirdyti 4 ml suspensijos 10 kg kiino svorio vieng karta per diena.

ParSeliui reikia sugirdyti 1 ml suspensijos 2,5 kg kiino svorio pirmaja gyvenimo savaite, 3-5 dieny
amziaus. Gydyti tik viena karta.

Pastaba: vienas dozavimo jtaiso paspaudimas pritraukia vieng doze., t.y., 1 ml.

| 7. ISLAUKA

ISlauka: oZkienai, érienai ir Kiaulienai — 77 paros.

| 8. TINKAMUMO DATA

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

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




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

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

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/2/17/2420/001

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRACOX PUMP, 50 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
toltrazurilio 50 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Ozkiukai, ériukai, parseliai.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti peroraliai.
Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj

5. ISLAUKA

ISlauka: ozZkienai, érienai ir Kiaulienai — 77 paros

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 2 sav.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar LT*

9. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

INTRACOX PUMP, 50 mg/ml, geriamoji suspensija kiaulems, avims ir oZkoms
2. Sudeétis

1 mlyra:

veikliosios medZiagos:

toltrazurilio 50 mg.

pagalbiné (-s) medziaga (-0s):

natrio benzoatas1,5 mg. Balta arba beveik balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Ozkiukai, ériukai, parseliai.

4. Naudojimo indikacijos

Ozkiukams, ériukams ir parSeliams apsaugoti nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy pasireisSkimo.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZiagy.
Negalima naudoti sutrikus kepeny ir (arba) inksty funkcijai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Toltrazurilis neveikia imuniteto prie$ kokcidioze susidarymo.

Kaip ir naudojant kitas antiparazitines medZziagas, dél dazno pakartotinio tos pacios klasés pirmuonis
veikian¢iy medziagy naudojimo sukeéléjai joms gali tapti atsparas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:

Naudoti tik peroraliai.

Rekomenduojama gydyti visus garde esancius gyvanus.

Tinkama higiena gali mazinti kokcidiozés pasireiSkimo rizika. Dél to rekomenduotina tvarte tuo paciu
gerinti higienos salygas, ypac sausuma ir Svarg.

Norint gauti didZiausig nauda, gyvulius reikia gydyti prie$ pasireiskiant klinikiniams pozymiams, t. y.,
inkubaciniu periodu. Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos cikla, atskirus
gyvulius, kurie jau pradéje viduriuoti, gali tekti gydyti papildomai. Taip pat zr. p. 5
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Ikvéptas, prarytas ar patekes ant odos arba j akis toltrazurilis gali sukelti padidéjusio jautrumo

reakcijas (alergija). Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas toltrazuriliui, turéty vengti dirbti
su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Atsitiktinai paketus j akis, skalauti
dideliu kiekiu Svaraus tekan¢io vandens. Atsitiktinai prarijus, burna reikia plauti vandeniu ir nedelsiant
Kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Jei po salycio su vaistu pasireikia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete. Veido, lapy ar akiy tynis arba
pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
Veterinarinj vaista reikia naudoti atsargiai, laikantis visy atsargumo priemoniy.

Po naudojimo butina plauti rankas.

Naudojant vaista negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemongés:
Taip pat Zr. ,,Savybés aplinkoje*.

Kitos atsargumo priemonés:

Vyresniy kaip 6 savaiciy ar sverianciy daugiau kaip 20 kg oZkiuky ar ériuky, kurie visa gyvenimag
laikomi patalpoje ir intensyviai auginami, gydyti negalima. Gydyty gyvuliy méslu tresti tg patj Zemes
plotg galima tik kas trejus metus.

Vaikingumas ir laktacija:
Netaikytina.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
NezZinoma.

Perdozavimas:

Naudojus 30 karty didesnémis nei rekomenduotina dozémis, zenkliai sumazéjo priesvoriai ir pasaro
suvartojimas, Siek tiek pakito kraujo parametrai ir sutriko kepeny veikla.

Negalima virsyti rekomenduotiny doziy.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujami reiSkiniai

Ozkiukai, ériukai, parSeliai:
Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaline
praneSimy sistema: https://vmvt.Irv.It/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti peroraliai.

Ozkiukui ar ériukui reikia sugirdyti 4 ml suspensijos 10 kg kiino svorio vieng karta per diena.
Parseliui reikia sugirdyti 1 ml suspensijos 2,5 kg kiino svorio pirmaja gyvenimo savaitg, 3-5 dieny
amziaus. Gydyti tik viena karta.

Pastaba: vienas dozavimo jtaiso paspaudimas pritraukia vieng doze., t.y., 1 ml.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima geriamaja suspensija batina suplakti.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino ktino svorj.

10. ISlauka

Ozkienai, érienai ir kiaulienai — 77 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaikuy.

Laikyti Zemesné¢je kaip 25 °C temperatiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

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

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 2 sav.

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

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes gali bati pavojingas Zuvims ir Kitiems
vandens organizmams.

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, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14.  Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/17/2420/001

Pakuotés dydziai: 100 ml.

15.  Pakuotés lapelio paskutinés perziairos data
2025-11-14

ISsamig informacija apie S 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

E-mail: heetika@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar” Eesti AS,
Vanapere tee 14, Plinsi, 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
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