ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lovacox oral 25 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Toltrazuryl 25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Trolamina
Makrogol 300

Klarowny roztwor, bezbarwny do zo6ttobrazowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, nioski stad zarodowych), indyki.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie kokcydiozy kurczat i indykow. Dziata przeciwko nastepujgcym kokcydiom z rodzaju
Eimeria: u kur: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.tenella, E. mitis, E. necatrix. u indykow: E.
adenoides, E. meleagrimitis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 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 szczepow lekoopornych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem o wartosci pH pomigdzy 8,0 i 10,0 gdyz substancja
czynna toltrazuryl wymaga zasadowego pH. Stezenie roztworu nizsze niz 1:1000 (tj. 1 ml produktu do
1000 ml wody) moze prowadzi¢ do precypitacji, gdyz nadmierne rozcienczenic moze spowodowac
zmian¢ pH na obojetne lub kwasne. Zaleca si¢ przygotowywanie $wiezego roztworu w dniu podania.

Wtasciwa higiena moze zmniejszaé ryzyko wystgpienia kokcydiozy. Dlatego zalecane jest, by
uzupetnieniem prowadzonego leczenia byto poprawienie higieny w hodowli. Kurniki powinny by¢
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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 calej grupie
ptakow.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Produkt jest roztworem alkalicznym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ odziez ochronna, gumowe
rekawice oraz okulary ochronne. Wszelkie zanieczyszczenia skory lub oczu nalezy niezwlocznie
sptuka¢ wodg. Nie nalezy jes¢, pi¢ lub pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery, nioski stad zarodowych), indyki:

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkt dziata synergistycznie z innymi kokcydiostatykami oraz amebostatykami.
3.9 Droga podania i dawkowanie

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 dobe¢) 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 ciggu 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 ptakoéw, temperatury
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 uzywac¢ odpowiednich i
wlasciwie skalibrowanych urzadzen dozujacych.



Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia.
Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nadaje si¢ do spozycia tylko przez 24 godziny,
dlatego kazdego dnia nalezy przygotowywac swieza porcj¢. Wartos¢ pH wody stosowanej do
przygotowania roztworu powinna miescic¢ si¢ w zakresie 8,5-10. Zgodnie z informacjami podanymi w
punkcie 3.5. produkt jest roztworem o wartosci 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.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach przeprowadzonych u kurczat i indykow pigciokrotne przedawkowanie powodowato
jedynie nieznaczne obnizenie spozycia wody i paszy.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 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 rozpoczeciem okresu nie$nosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP51AJ01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl charakteryzuje szerokie spektrum dziatania przeciw kokcydiom z rodzaju Eimeria u kur

i indykoéw. Wykazuje dziatanie kokcydiobdjcze na réznych etapach rozwoju wewnatrzkomoérkowego
pasozytow zaktocajgc m.in. mitochondrialne procesy oddechowe w komorce pasozyta, co prowadzi do
jego $mierci. Nie wykazuje wptywu na komorki gospodarza. Nie hamuje powstawania spontanicznej
odpornosci na zakazenie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Toltrazuryl nalezy do triazinonéw i jest ich symetryczng pochodng. Po podaniu jest absorbowany

w ok. 50%, osiagajac najwyzsze ste¢zenie w nerkach i watrobie. Nie kumuluje si¢ w organizmie,

a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 48 godzin. Weterynaryjny produkt leczniczy jest
wydalany z katem gléwnie w postaci sulfonu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznos$ci



Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki z HDPE 100 ml i 1000 ml z zakrgtka z HDPE.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2976/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/05/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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