B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lovacox oral 25 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Toltrazuryl 25 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do zo6ttobrazowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, nioski stad zarodowych), indyki.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie kokcydiozy kurczat (brojleréw, niosek stad zarodowych) i indykow.
Dziata przeciwko nastgpujacym kokcydiom z rodzaju Eimeria:

u kur: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. tenella, E. mitis, E. necatrix
u indykow: E. adenoides, E. meleagrimitis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podobnie jak w przypadku innych produktéw przeciwpasozytniczych, czeste lub dtugotrwate

stosowanie produktow przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy, badz stosowanie zbyt matych
dawek moze prowadzi¢ do rozwoju szczepdw lekoopornych.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem o wartosci pH pomigdzy 8,0 i 10,0 gdyz substancja
czynna - toltrazuryl wymaga zasadowego pH. St¢zenie roztworu nizsze niz 1:1000 (tj. 1 ml produktu
do 1000 ml wody) moze prowadzi¢ do precypitacji, gdyz nadmierne rozcienczenie moze spowodowac
zmiang¢ pH na oboje¢tne lub kwasne. Zaleca si¢ przygotowywanie §wiezego roztworu w dniu podania.

Wiasciwa higiena moze zmniejszac ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zalecane jest, by
uzupetlieniem prowadzonego leczenia bylo poprawienie higieny w hodowli. Kurniki powinny by¢
czyste i suche. Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzgta w stadzie. W celu uzyskania
najlepszych rezultatow, leczenie nalezy rozpocza¢, zanim objawy kliniczne pojawia si¢ w catej grupie
ptakéw.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Produkt jest roztworem alkalicznym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy uzywac srodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktada sie odziez ochronna, gumowe
rekawice oraz okulary ochronne. Wszelkie zanieczyszczenia skory lub oczu nalezy niezwlocznie
sptuka¢ woda. Nie nalezy jesc¢, pi¢ lub pali¢ papierosow podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Ptaki niesne:
Produkt moze by¢ stosowany u kur niosek jaj wylegowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produkt dziata synergistycznie z innymi kokcydiostatykami oraz amebostatykami.

Przedawkowanie:
W badaniach przeprowadzonych u kurczat i indykéw, pigciokrotne przedawkowanie powodowato
jedynie nieznaczne obnizenie spozycia wody i paszy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane
Kury (brojlery, nioski stad zarodowych), indyki:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka toltrazurylu dla kur i indykéw wynosi 7 mg/kg masy ciata na dobe (odpowiednik 28
ml produktu na 100 kg masy ciata leczonych zwierzat na dobg) podawane przez 2 kolejne dni.
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w postaci roztworu w wodzie do picia,

W sposob ciagly przez 24 godziny na dobe lub przez 8 godzin w ciagu doby, przez 2 kolejne dni.

Stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia nalezy wyliczy¢ kazdorazowo
biorgc pod uwage catkowita mase ciata leczonych ptakow oraz aktualne dzienne spozycie wody.
Spozycie wody moze by¢ rézne, zalezy ono migdzy innymi od stanu klinicznego ptakow, temperatury
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otoczenia, programu o$wietlenia, zastosowanego systemu pojenia, wieku i rasy, dlatego stezenie
weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia powinno by¢ za kazdym razem
odpowiednio dostosowane, tak aby zwierzgta otrzymaly zalecong dawke.

Nalezy jak najdoktadniej obliczy¢ masg ciala leczonych zwierzat oraz uzywa¢ odpowiednich
i wlasciwie skalibrowanych urzadzen dozujacych.

Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna stanowi¢ jedyne zroédto wody do picia.
Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nadaje si¢ do spozycia tylko przez 24 godziny,
dlatego kazdego dnia nalezy przygotowywac $wiezg porcje. Wartos¢ pH wody stosowanej do
przygotowania roztworu powinna miesci¢ si¢ w zakresie 8,5-10. Produkt jest roztworem o warto$ci
pH pomiedzy 8,0 i 10,0 gdyz substancja czynna - toltrazuryl wymaga zasadowego pH. Stezenie
roztworu nizsze niz 1:1000 (tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 1000 ml wody) moze
prowadzi¢ do precypitacji, jesli nadmierne rozcienczenie roztworu spowoduje zmiang pH na kwasne
lub obojetne.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Kury - 14 dni

Indyki - 16 dni

Nie stosowac u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych
na nioski. Nie stosowa¢ na 6 tygodni przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2976/20

Wielkosci opakowan:
Butelki z HDPE 100 ml i 1000 ml z zakretkg z HDPE.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
12/2025

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi village, Viimsi municipality
Harju county 74013

Estonia

Interchemie werken ‘De Adelaar’ B.V.
Metaalweg 8
5804 CG Venray Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Ravet sp. z 0.0.,

ul. Ksiggarska 1,

51-180 Wroctaw

Polska

ravet@ravet.pl

+48 532 402 517

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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