OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik 1 litr i 5 litrow

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Hiszpania

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Toltra-k 25 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw
Toltrazuryl

3. Zawartos$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 25 mg

| 4. Postaé¢ farmaceutyczna

Roztwdr do podania w wodzie do picia.
Roztwor klarowny, bezbarwny do bragzowego.

| 5. Wielko$¢ opakowania
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6. Wskazanie(-a) lecznicze

Do leczenia kokcydiozy wywotanej przez:

Kura (mtode kury rzezne i stada zarodowe): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix i
E. tenella.

Indyk: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis.

[7.  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



| 8. Dzialania niepozadane

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

9. Docelowe gatunki zwierzat

Kura (mtode kury rzezne i stada zarodowe), indyk.

[10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i Sposéb podania

Podanie: do podawania w wodzie do picia.

Zalecana dawka wynosi 7 mg toltrazurylu na kg masy ciata (co odpowiada 28 ml produktu
leczniczego na 100 kg masy ciata) na dobe przez 2 kolejne dni.

Leczenie zaleca si¢ przeprowadza¢ w sposob ciagly przez 24 godziny lub tez alternatywnie czas
trwania leczenia moze wynosi¢ 8 godzin dziennie.

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzat.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage masg ciata
leczonych zwierzat oraz ich faktyczne dzienne spozycie wody. Zuzycie moze si¢ r6zni¢ W zalezno$ci
od czynnikdw takich jak gatunek, wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli (np. r6zne temperatury,
rozne systemy Swietlne).

Biorac pod uwagge leczenie w sposob ciagly przez 24 godziny, nalezy wykona¢ nastepujace obliczenia
aby zapewni¢ wymagang ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w ml na litr wody do picia:

0,28 ml Toltra-k 25 mg/ml na Srednia masa ciata (kg)
kg masy ciata dziennie X zwierzat leczonych = x ml Toltra-k 25 mg/ml
$rednie spozycie wody (1) na zwierze (24 h) na litr wody do picia

Catkowite zapotrzebowanie na Toltra-k 25 mg/ml na dzien (24 godziny):
Obliczona objetos¢ (x ml Toltra-k 25 mg/ml na litr) nastgpnie powinna by¢ pomnozona przez
caltkowita dzienng konsumpcje wody (I) przez okres 24 godzin.

Biorac pod uwage okres leczenia 8 godzin dziennie, nalezy wykona¢ nastepujace obliczenia aby
zapewni¢ wymagang ilo$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w ml na litr wody do picia:

0,28 ml Toltra-k 25 mg/ml na Srednia masa ciata (kg)
kg masy ciata dziennie X  zwierzat leczonych = x ml Toltra-k 25 mg/mi
$rednie spozycie wody (1) na zwierze na 8 godzin na litr wody do picia

Catkowite zapotrzebowanie na Toltra-k 25 mg/ml na okres leczenia 8 godzin:
Obliczona objetos¢ (x ml Toltra-k 25 mg/ml na litr) nastgpnie powinna by¢ pomnozona przez zuzycie
wody (I) przez 8 godzin.

| 11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia (delikatnie mieszajac) przed
uzyciem. Zastosowanie kwasnej wody moze spowodowaé wytracanie si¢ substancji czynnej w
zalecanych dawkach. Zaleca si¢ przygotowanie $wiezego roztworu w dniu podania.
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W dawkach w zakresie od 1 ml do 3 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na litr wody do picia,
rozpuszczalno$¢ jest zapewniona przez caty okres leczenia. Rozcienczenia bardziej st¢zone niz 3:1000
(3 ml produktu na 1 litr wody do picia) mogg prowadzi¢ do wytracania substancji czynne;j.

Ze wzgledu na potencjalny problem rozpuszczalnosci, nalezy unika¢ podawania produktu poprzez
zbiorniki opadowe.

W przypadku wykorzystywania tylko czgsci zawartosci opakowania, zalecane jest uzycie
odpowiednio skalibrowanych urzadzefn pomiarowych.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody, wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w
wode powinien by¢ dostepny dla leczonych zwierzat. Zadne inne zrodta wody do picia nie powinny
by¢ dostepne w okresie leczenia. W wolno wybiegowym systemie hodowli zwierzgta powinny by¢
trzymane w pomieszczeniu podczas leczenia.

Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzetom nalezy odpowiednio oczyscié,
aby unikng¢ podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

[12.  Okres(-y) karencji

Okres(y) karencji:

Kura: Tkanki jadalne — 18 dni.

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.. Nie stosowac¢ na 4 tygodnie
przed rozpoczegciem okresu nie$nosci.

Indyk: Tkanki jadalne — 16 dni.

13.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Przy pierwszym otwarciu opakowania nalezy, uwzgledniajgc podany na etykiecie okres waznosci po
otwarciu opakowania, okresli¢ date, kiedy pozostatosci produktu powinny zosta¢ usuni¢te. Data
usunigcia powinna zosta¢ zapisana w przewidzianym w tym celu miejscu.

|14.  Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Przestrzeganie zasad higieny moze ograniczy¢ ryzyko wystgpienia kokcydiozy. Dlatego zaleca sig¢
jednoczesne poprawienie warunkdéw higienicznych w danym obiekcie, szczegdlnie w odniesieniu do
czystos$ci i ograniczenia wilgotnosci.

Zaleca si¢, by wszystkie osobniki w zagrodzie byly poddane leczeniu. Dla uzyskania najlepszych
rezultatow, nalezy zastosowacé leczenie, zanim objawy kliniczne choroby pojawig si¢ w catej grupie
zwierzat.

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest roztworem silnie zasadowym i nie powinien by¢ podawany
bez rozcienczenia.

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw przeciwpasozytniczych, czeste i dtugotrawate
stosowanie lekow przeciwpierwotniaczych z tej samej klasy i zbyt mate dawkowanie z powodu
niedoszacowania masy ciala moze doprowadzi¢ do rozwoju opornosci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Ten produkt jest roztworem zasadowym — nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i btonami sluzowymi.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy
ochronnej i sprzetu ochronnego, na ktore sktadaja sie rekawice i okulary ochronne. Po przypadkowym
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kontakcie preparatu ze skorg lub oczami nalezy natychmiast przeptukac te miejsca woda. W
przypadku podraznienia oczu i skory po ekspozycji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Nie potykaé. W przypadku przypadkowego potknigcia nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Potaczenie tego leku z antybiotykami moze spowodowac zmniejszenie spozycia wody u indykow.
Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania innych substancji do wody do picia.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Pierwsze oznaki nietolerancji, takie jak zmniejszenie spozycia wody, obserwowano po 3-5 krotnie
wigkszej dawce niz zalecana.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

|16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

[17.  Inne informacje

Wielkosci opakowan:
Pojemniki o pojemnosci 1 litr
Pojemniki o pojemnosci 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
Ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy
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Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

‘ 19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 20. Termin wazno$ci serii

Termin waznosci (EXP):

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do..............

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2379/14

[22.  Numer serii

Nr serii (Lot):
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