VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/10/0021

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tolzesya 50 mg/ml suspensija ick$kigai lietoSanai ciikam, liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas iekskigai lietosanai satur:

Aktiva viela:

Toltrazurils 50 mg
Paligvielas:

Natrija benzoats (E211) 2,1 mg
Natrija propionats (E281) 2,1 mg

Pilnigu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.
Dulkaina, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Cikas (3-5 dienas veci sivéni).
Liellopi (piena teli).
Aitas (jeri).

4.2 Lietosanas indikacijas noradot mérka sugas
Cukas:

Kokcidiozes klinisko pazimju kontrolei un arsté$anai jaundzimuSiem sivéniem (3-5 dienas
veciem) saimniecibas ar apstiprinatu kokcidiozi, ko izraisijusi Isospora suis invazija.

Teli:

Kokcidiozes klmisko pazimju kontrolei un oocistu izplatibas mazinasanai teliem novietnés, ar
kuriem paredz&ts aizstat govis, Kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura (slaucamas govis),
novietn&s ar apstiprinatu kokcidiozes invaziju, ko izraisa Eimeria bovis vai Eimeria zuernii.

Aitas:



Kokcidiozes klinisko pazimju kontrolei un oocistu izplatiS8anas mazina$anai jériem saimniecibas
ar apstiprinatiem ieprieks bijusiem kokcidiozes gadijumiem, ko izraisijusi Eimeria crandallis un
Eimeria ovinoidalis.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatgta paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Liellopiem (saistiba ar ietekmi uz vidi):

Nelietot teliem, kuru svars lielaks par 80 kg.

Nelietot teliem, kuru galu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Sikakai informacijai skatiet 4.5 apakSpunktu - Ipasi piesardzibas pasakumi un 5. punktu - letekme
uz vidi.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Tapat ka lietojot citas pretparazitaras zales, vienas un tas pasas grupas pretprotozoju zalu biezas
un atkartotas lietoSanas rezultata var attistities rezistence.

Ieteicams arstet visus saimnieciba eso$os telus vai jérus. Labi higi€nas pasakumi var samazinat
kokcidiozes risku. Tapec Iidztekus ieteicams uzlabot higi€nas apstaklus saimnieciba, it Tpasi tiribu
un sausumu. Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, dzivniekus jaarst€ pirms kltnisko pazimju
paradiSanas — prekliniskaja perioda. Atseviskiem dzivniekiem ar kltnisku kokcidiozi ar diarejas
pazimeém, lai uzlabotu slimibas gaitu, papildus var but vajadziga vispariga terapija.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi lietojot dzivniekiem

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai.

Cilvekiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam, jaizvairas no saskares ar
$Im veterinarajam zalém.

P&c nejausas saskares ar adu vai iek]tiSanas acis, skarto vietu nekavgjoties skalot ar lielu tidens
daudzumu.

Citi piesardzibas pasakumi

Lai izvairTtos no nev€lamas ietekmes uz augiem un iesp&jamas gruntsiidens piesarnosanas,
kiitsméslus no arstétiem teliem nedrikst izmantot augsnes meslosanai bez atSkaidiSanas ar
nearstétu telu kiitsmésliem. Pirms lietoSanas uz augsnes kiitsmésli no arstétiem teliem jaatSkaida
vismaz ar nearstetu telu triskart€ju kiitsmeslu masu.

Jerus, kas visa miiza garuma tiek turéti iekstelpas un tiek paklauti intensivai audzé$anai, nedrikst
arstet, ickams tie nav sasniegusi 6 ned€lu vecumu vai nesver vairak par 20 kg. Apstradato
dzivnieku méslus uz viena un ta paSa zemesgabala drikst likt ne biezak ka katru treSo gadu.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojams.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietosanas iekskigi lietojama suspensija jasaskalina.

Lai nodroSinatu precizas devas lietoSanu, kermena svars janosaka tik precizi, cik vien iespg&jams.
Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, dzivniekus jaarst€ pirms klinisko pazimju paradiSanas —
prekliniskaja perioda. Konkréta sivéna arst€Sana invazijas uzliesmojuma laika ir ierobezota, jo
tievas zarnas bojajumi jau ir radusies.

Ciikas:

Atsevisku dzivnieku (individualai) arstésanai.

Sivenus arste 3. — 5. dzives diena ar vienreizgju ieksSkigu devu 20 mg/kg toltrazurila uz 1 kg
kermena svara, kas atbilst 0,4 ml suspensijas uz 1 kg kermena svara.

Sakara ar mazam devam, atseviskiem siveéniem ieteicams lietot dozgSanas aprikojumu ar 0,1 ml
precizitati.

Teli:

Katram dzivniekam lieto iekskigi 15 mg toltrazurila/kg kermena svara, kas atbilst 3,0 ml
suspensijas/10 kg kermena svara vienu reizi.

Ja viena reize€ apstrada nevis vienu, bet vairakus dzivniekus, tie jasagrupé peéc svara un tiem
jalieto atbilstoSa deva, izvairoties no parak mazas vai parak lielas devas lietosanas.

Aitas:

Katram dzivniekam jasanem vienreiz&ja iekskiga deva ar 20 mg toltrazurila/kg svara (atbilst 0,4
ml iekskigi lietojamas suspensijas uz kg svara).

Ja viena reiz€ apstrada nevis vienu, bet vairakus dzivniekus, tie jasagrup€ pec svara un tiem
jalieto atbilstoSa deva, izvairoties no parak mazas vai parak lielas devas lietosanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Triskar$a $o zalu pardozesana veseliem sivéniem un teliem nerada nepanesibas pazimes. JEriem
nav konstatetas pardozéSanas pazimes, lietojot tris reizes lielaku devu viena apstrades reizé un
divas reizes lielaku devu, veicot apstradi divas dienas pec kartas.

411 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.

Teli:
Galai un blakusproduktiem: 63 dienas.



Pienam: nav registréts lietoSanai lakt&joSiem dzivniekiem, no kuriem iegiist pienu lietoSanai
cilveku uztura

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai laktgjosam aitam, no kuram iegtst pienu lietosanai cilvéku
uztura.

5. FARMOKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmokoterapeitiska grupa: Pretprotozoju lidzekli, triazini; toltrazurils.
ATKvet kods: QP51AJ01

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Toltrazurils ir triazinona derivats, kas darbojas pret Eimériju un Isospora gints kokcidijam. Tas ir
aktivs pret kokcidijam visas intracelularajas attistibas stadijas: merogoniju (bezdzimumu
vairo§anas) un gametogoniju (dzimumvairo$anas). Visas attistibas stadijas tiek partrauktas,
tadgjadi iedarbibas veids ir kokcidiocids.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Ciikas:

P&c iekskigas lictoSanas ciikam toltrazurils I€énam absorbgjas, izmantojamiba > 70%. Toltrazurila
maksimala koncentracija (Cmax) ir 14 ug/ml, un ta tiek sasniegta p&c aptuveni 30 stundam pec
vienreizgjas peroralas devas 20 mg/kg dzivsvara. Galvenais metabolits ir toltrazurila sulfons.
Toltrazurila izvadiSana notiek leni, ta eliminacijas pusperiods ir apméram 3 dienas. [zdali§anas
galvenokart notiek ar fekalijam.

Teli:

Pec iekskigas veterinaro zalu lietoSanas teliem, toltrazurils léenam absorb&jas. Maksimalo
koncentraciju (Cmax = 41,4 mg/l) plazma noveéro 6-48 stundas (vidgji 19 stundas) péc
vienreizgjas iekskigas devas 15 mg/kg. Toltrazurila eliminacija notiek 1€ni, ta eliminacijas
pusperiods ir apméram 2,7 dienas (64,15 stundas). Galvenais metabolits ir toltrazurila sulfons.
Izdali$anas galvenokart notiek ar fekalijam.

Alitas:

Pec iekskigas lietoSanas jeriem toltrazurils uzsiicas 1€ni. Galvenais metabolits ir toltrazurila
sulfons. Maksimala koncentracija plazma (Cmax = 64,6 mg/l) konstatéta 12 Iidz 120 stundas
(vid&ji 27 stundas) pec vienreiz€jas iekskigas devas 20 mg/kg svara. Toltrazurila eliminacija ir
1€na, un eliminacijas pusperiods ir Iidz 9 dienam (vidgji 5 dienas). Izdalisanas galvenokart notiek
ar fekalijam.

53 letekme uz vidi
Galvenais toltrazurila metabolits- toltrazurila sulfons (ponazurils) ir stabils (eliminacijas

pusperiods >1 gads) un mobils savienojums ar nelabvéligu ietekmi gan uz augu aug8anu, gan uz
dig8anu. Pastaviga méslosana ar arstétu dzivnieku kiitsmésliem var novest pie ponazurila



uzkraSanas augsné un sekojosa riska augiem. Ponazurila uzkrasanas augsné sakara ar ta mobilitati
noved arT pie ta nonaksanas gruntstidenos. Skatiet arT 4.3 un 4.5 apakSpunktus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E211)
Natrija propionats (E281)
Propilenglikols

Natrija dokusats
Simetikona emulsija
Aluminija magnija silikats
Citronskabes monohidrats
Ksantana sveki

Attirits iidens

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 12 menesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pudele (ABPE), aizbaznis (ABPE), aizzimogojums (ZBPE): 250 ml suspensijas iekskigai
lietoSanai, kas ievietota kastTté.

Pudele (ABPE), aizbaznis (ABPE), aizzimogojums (ZBPE): 1000 ml suspensijas iekskigai
lietosanai.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

6.6  IpasSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6



8501 Novo mesto
Slovénija
8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/DCP/10/0021

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

25.03.2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09/2015

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



