SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre ciciaky a tel'ata
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka:

Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg
Sodna sol’ propionovej kyseliny(E281) 2,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Biela homogénna suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
41 Cielovy druh

Osipané (ciciaky 3 — 5 diiové).
Hovadzi dobytok (tel’ata na mlie¢nych farmach).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Ciciaky:
Prevencia klinickych priznakov kokcidiozy novonarodenych ciciakov na farmach kde bol potvrdeny
vyskyt kokcididzy vyvolanej Isospora suis.

Telata:

Prevencia klinickych priznakov kokcididzy a redukciu kokeidii u ustajnenych teliat, ktoré nahradzaju
kravy produkujtce mlieko uréené na I'udsku spotrebu (dojnice) na farmach s potvrdenou histériou
vyskytu kokcidiozy sposobenej Eimeria bovis alebo Eimeria zuernii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Hovédzi dobytok (z dévodov ochrany Zivotného prostredia):

Nepouzivat’ u teliat s hmotnost'ou viac ako 80 kg zivej hmotnosti.

Nepouzivat' u jedincov ur¢enych na vykrm na produkciu telaciny alebo mladej hovidziny.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Pre viac informacii, pozri ¢ast’ 4.5 Iné opatrenia a ¢ast’ 5.2 Vplyv na Zivotné prostredie.




4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tak ako aj pri ostatnych antiparazitikach, casté a opakované pouzitie antiprotozoik rovnake;j
triedy moze viest’ k vzniku rezistencie.

Odporuca sa liecit’ vSetky ciciaky vo vrhu a vSetky tel'ata v ohrade.

Hygienické opatrenia mézu prispiet’ k zniZeniu rizika kokcididzy oSipanych. Preto sa odporuca
zarovei s liecbou zlepSit’ hygienické podmienky na postihnutej farme, najma vlhkost’ a ¢istotu.

Na zlepsenie priebehu rozvinutej klinickej kokcidalnej infekcie pri zvieratach u ktorych sa prejavili
hnacky, méze byt potrebna aj podporna terapia.

Na dosiahnutie maximalneho uzitku by mali byt’ zvierata lie€ené pred o¢akavanym néastupom
klinickych priznakov, tj v prepatentnom obdobi.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Nie st zname.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade zasiahnutia koze a o¢i okamzite oplachnut’ vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na niektoru zlozku lieku by sa mali vyhnat kontaktu s liekom.

Iné opatrenia

Bolo preukazané, ze hlavny metabolit toltrazurilu, toltrazurilsulfon (ponazuril) je perzistentny (polcas
rozpadu > 1 rok), je mobilny v pode a je toxicky pre rastliny.

Aby sa predislo akymkol'vek neziaducim ti¢inkom na rastliny a moznej kontaminacie podzemnych
vod, hnoj od lieCenych teliat sa nesmie pouzivat’ na hnojenie pody bez predchadzajticeho zriedenia s
hnojom od nelie¢enych krav. Hnoj od lieCenych teliat musi byt riedeny s najmenej 3 krat va¢sim
mnozstvom hnoja od hovidzieho dobytka nelie¢eného toltrazurilom pred tym, ako sa pouzije na
hnojenie pody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.
Nedochadza k interakcidm pri pouZziti v kombinécii s doplnkami Zeleza.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Perorélne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Ciciaky:

Na individualnu lie¢bu.

Kazdy ciciak by mal byt lieCeny na 3-5 defi po narodeni jednorazovou peroralnou davkou v mnozstve
20 mg toltrazurilu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg zivej
hmotnosti.



Liecba pri prepuknuti ochorenia by mala byt individualne prehodnotena, treba zvazit’ ¢i sa prejavili
priznaky poskodenia tenkého Creva.

Kvoli nizkym davkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odporti¢a pouzitie odmerného
zariadenia s presnost'ou 0,1 ml.

Telata:

Kazdé tel’a liecit’ jednou peroralnou davkou 15 mg toltrazurilu / kg zivej hmotnosti ¢o zodpoveda 3 ml
peroralnej suspenzie na 10 kg zivej hmotnosti.

Pre liecbu skupiny zvierat rovnakého plemena s rovnakym alebo podobnym vekom, by davkovanie
malo byt upravené podl'a najtazsieho zvierata tejto skupiny.

Pre zaistenie podania spravnej davky, by mala byt hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Trojnasobné prekrocenie davky toleruji zdravé jedince bez nepriaznivych priznakov predavkovania.
411  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti:

Osipané (ciciaky): 77 dni.

Hoviadzi dobytok (tel’atd): 63 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udskd spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, triaziny, toltrazuril
koéd ATCvet: QP51AJ01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril je derivatom triazinonu. Je u€inny proti kokcidiam z rodu Isospora. Je u¢inny proti
vsetkym intracelularnym vyvojovym $tadidm kokcidii: merogonia (nepohlavné rozmnozovanie),
gamogoénia (pohlavné rozmnozovanie). Ni¢i vSetky §tadia, ma kokcidiocidny ucinok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ciciaky:

Po peroralnom podani sa vstrebava pomaly s biodostupnostou 70%.

Maximalna koncetracie(Cmax) toltrazurilu je 8,9 mg/l a je dosahovana priblizne po 24 hodinach.
Hlavnym metabolitom je toltrazuril sulfon. Eliminacia toltrazurilu je pomala s pol¢asom eliminacie
okolo 76 hodin. Hlavny spdsob vylucovania je exkrementami.

Telata:

Po peroralnom podani je toltrazuril pomaly absorbovany.

Maximalna koncentracia (Cmax) toltrazurilu je 36,3 mg /| a je dosahovana priblizne po 36 hodinach.
Hlavnym metabolitom je toltrazuril sulfon. Eliminacia toltrazurilu je pomala s pol¢asom eliminécie
okolo 96,4 hodin. Hlavny sp6sob vylu¢ovania je exkrementami.

Vplyv na Zivotné prostredie:

Metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril) je perzistentny (polcas rozpadu > 1 rok), mobilna
zltCenina a ma nepriaznivé ucinky tak na rast a vyvoj rastlin.

Vzhl'adom na pretrvavajice vlastnosti ponazurilu, opakované hnojenie hnojom od lieCenych zvierat
moze viest’ k akumulacii v pdde a tym predstavuje riziko pre rastliny. Akumulacia ponazurilu v pode
spolu s jeho schopnost'ou pohybu tieZ vedie k riziku presiaknutia do podzemnych vod. Pozri ¢asti 4.3
a4.b5.




6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sodna sol’ propionovej kyseliny (E281)

Benzoan sodny (E211)

Sodna sol’ dokusatu

Kremicitan hore¢nato-hlinity

Xantdnova guma

Propylénglykol

Monohydrat kyseliny citronovej

Simetikonova emulzia (obsahuje kyselinu sorbovi)
Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

ZloZenie vnitorného obalu:

HDPE f{Tasa

PE zavitovy vrchnak s PE tesnenim (100 ml a 250 ml fl'asa)
PP zavitovy vrchnak s PE tesnenim (11 fl’asa)

Velkost’ balenia

Karténova Skatul’'a so 100 ml fTaSou.
Kartonova Skatula s 250 ml fl'asou.
1 litrova fT'asa.

250 ml fTasa.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87



e-mail: ceva@ceva-ah.sk
8. REGISTRACNE CiSLO
96/011/DC/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a: f’asa 100 ml, fl’asa 250 ml
Etiketa: fPasa 100 ml, fPasa 250 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre ciciaky a tel'atd
Toltrazurilum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka: toltrazuril 50 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

[4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Ciciaky a telata.
6. INDIKACIA (-1E)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnatornosti:

Osipané (ciciaky): 77 dni.

Hoviédzi dobytok (tel'ata): 63 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujicich mlieko na l'udskua spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do....



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FlaSu uchovévat v kartonove;j Skatuli.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOpNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk

16.  REGISTRACNE CiSLO

96/011/DC/10-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

EAN kod



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PI=ETIKETA
11 fPasa
250 ml fl’asa

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre ciciaky a tel'atd
Toltrazurilum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje: U¢inna latka: 50 mg toltrazurilu. Pomocné latky: 2,1 mg benzoanu sodného (E 211)
a 2,1 mg sodnej soli propionovej kyseliny (E 281)

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Biela homogénna suspenzia.

[4. VELKOST BALENIA

11
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipané (ciciaky 3 — 5 diiové).
Hovadzi dobytok (tel’ata na mlie¢nych farmach).

6. INDIKACIA (-1E)

Ciciaky:
Prevencia klinickych priznakov kokcididézy novonarodenych ciciakov na farmach kde bol potvrdeny
vyskyt kokcidiozy vyvolanej Isospora suis.

Telata:

Prevencia klinickych priznakov kokcididzy a redukciu kokeidii u ustajnenych teliat, ktoré nahradzaju
kravy produkujuce mlieko ur¢ené na l'udskua spotrebu (dojnice) na farmach s potvrdenou historiou
vyskytu kokcidiozy sposobenej Eimeria bovis alebo Eimeria zuernii.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Ciciaky:

Na individualnu lie¢bu.

Kazdy ciciak by mal byt lieCeny na 3-5 den po narodeni jednorazovou peroralnou ddvkou v mnozstve
20 mg toltrazurilu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg zivej
hmotnosti.



Liecba pri prepuknuti ochorenia by mala byt individualne prehodnotena, treba zvazit’ ¢i sa prejavili
priznaky poskodenia tenkého Creva.

Kvoli nizkym davkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odportii¢a pouzitie odmerného
zariadenia s presnost'ou 0,1 ml.

Telata:

Kazdé tel’a liecit’ jednou peroralnou davkou 15 mg toltrazurilu / kg zivej hmotnosti ¢o zodpoveda 3 ml
peroralnej suspenzie na 10 kg zivej hmotnosti.

Pre liecbu skupiny zvierat rovnakého plemena s rovnakym alebo podobnym vekom, by davkovanie
malo byt’ upravené podl'a najtazsieho zvierat’a tejto skupiny.

Pre zaistenie podania spravnej davky, by mala byt hmotnost’ stanovena Co najpresnejsie.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti:

Osipané (ciciaky): 77 dni.

Hoviadzi dobytok (tel’atd): 63 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujiacich mlieko na 'udska spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektort z pomocnych
latok.

Hovédzi dobytok (z dévodov ochrany zivotného prostredia):

Nepouzivat’ u teliat s hmotnost'ou viac ako 80 kg zivej hmotnosti.

Nepouzivat’ u jedincov ur€enych na vykrm na produkciu tel'aciny alebo mladej hovédziny.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Pre viac informacii pozri €ast ,,Iné opatrenia“ a cast’,, Vplyv na zivotné prostredie®.

Neziaduce tcinky

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce U€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho
veterinarneho lekéra.

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Odporuca sa liecit’ v8etky ciciaky vo vrhu a vSetky tel'ata v ohrade.

Tak ako aj pri ostatnych antiparazitikach, casté a opakované pouzitie antiprotozoik rovnakej triedv
moze viest’ k vzniku rezistencie.

Hygienické opatrenia mézu prispiet’ k zniZeniu rizika kokcididzy oSipanych. Preto sa odporuca
zaroven s liecbou zlepsit’ hygienické podmienky na postihnutej farme, najmé vlhkost’ a Cistotu.

Na zlepSenie priebehu rozvinutej klinickej kokcidalnej infekcie pri zvieratach u ktorych sa prejavili
hnac¢ky, méze byt potrebna aj podporna terapia.

Na dosiahnutie maximalneho uzitku, zvieratd by mali byt’ lieené pred ocakdvanym nastupom
klinickych priznakov, tj v prepatentnom obdobi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Nie st zname.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade zasiahnutia koZe a o¢i okamzite oplachnut’ vodou.
Po pouziti si umyte ruky.



Ludia so znamou precitlivenostou na niektora zlozku lieku by sa mali vyhnut' kontaktu s liekom.

DalSie opatrenia

Bolo preukéazané, ze hlavny metabolit toltrazurilu, toltrazurilsulfén (ponazuril) je perzistentny (polcas
rozpadu > 1 rok), je mobilny v pode a je toxicky pre rastliny.

Aby sa predislo akymkol'vek neziaducim uc¢inkom na rastliny a moznej kontaminacie podzemnych
vod, hnoj od lieCenych teliat sa nesmie pouzivat’ na hnojenie pody bez predchadzajiuceho zriedenia s
hnojom od neliecenych krav. Hnoj od lieCenych teliat musi byt’ riedeny s najmenej 3 krat va¢sim
mnozstvom hnoja od hovidzieho dobytka nelie¢eného toltrazurilom pred tym, ako sa pouzije na
hnojenie pody.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su zndme.
Nedochadza k interakciam pri pouziti v kombinacii s doplnkami zeleza.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota )
Trojnasobné prekrocenie davky toleruji zdravé jedince bez nepriaznivych priznakov predavkovania.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril) je perzistentny (polcas rozpadu > 1 rok), mobilna
zlucenina a ma nepriaznivé Ucinky tak na rast a vyvoj rastlin.

Vzhl'adom na pretrvavajlice vlastnosti ponazurilu, opakované hnojenie hnojom od liecenych zvierat
moze viest' k akumulacii v pdde a tym predstavuje riziko pre rastliny. Akumulacia ponazurilu v pode
spolu s jeho schopnostou pohybu tiez vedie k riziku presiaknutia do podzemnych vod. Pozri Casti
,Kontraindikacie“ a ,,Dalsie opatrenia‘.

10,  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Nepouzivat’ liek po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na obale po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v mesiaci.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov, do: ...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

10



Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15, NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Sante Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franctuzsko

[16.  REGISTRACNE CiISLO

96/011/DC/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

DALSIE INFORMACIE
Datum schvélenia textu:

Velkost balenia:

Karténova Skatul’'a so 100 ml fTaSou.
Kartonova Skatula s 250 ml fl'asou.
1 litrova fT'asa.

250 ml fTasa.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.


mailto:ceva@ceva-ah.sk

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre ciciaky a telata

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Sante Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franctuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre ciciaky a tel'ata
Toltrazurilum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

Toltrazurilum 50,0 mg

Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 2,1 mg

Sodna sol’ propionovej kyseliny(E281) 2,1 mg

Biela homogénna suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Ciciaky:

Prevencia klinickych priznakov kokcididézy novonarodenych ciciakov na farmach kde bol potvrdeny
vyskyt kokcididzy vyvolanej Isospora suis.

Telata:

Prevencia klinickych priznakov kokcididzy a redukciu kokeidii u ustajnenych teliat, ktoré nahradzaju
kravy produkujuce mlieko uréené na l'udsku spotrebu (dojnice) na farmach s potvrdenou historiou
vyskytu kokcidiozy sposobenej Eimeria bovis alebo Eimeria zuernii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Hovidzi dobytok (z dovodov ochrany zivotného prostredia):

12



Nepouzivat u teliat s hmotnost'ou viac ako 80 kg zivej hmotnosti.

Nepouzivat’ u jedincov uréenych na vykrm na produkciu tel'aciny alebo mladej hovédziny.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Pre viac informacii, pozri Cast’ ,, Iné opatrenia® a Cast’,,Vplyv na zivotné prostredie*.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Osipané (ciciaky 3 — 5 diiové).
Hovidzi dobytok (tel’ata na mlie¢nych farmach).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Ciciaky:

Na individualnu liecbu.

Kazdy ciciak by mal byt lieCeny na 3-5 den po narodeni jednorazovou peroralnou davkou v mnozstve
20 mg toltrazurilu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg zivej
hmotnosti.

Liecba pri prepuknuti ochorenia by mala byt individualne prehodnotena, treba zvazit’ ¢i sa prejavili
priznaky poskodenia tenkého Creva.

Kvéli nizkym dévkam potrebnym na liecbu jednotlivych ciciakov sa odporti¢a pouzitie odmerného
zariadenia s presnost'ou 0,1 ml.

Telata:

Kazdé tel’a liecit’ jednou peroralnou davkou 15 mg toltrazurilu / kg zivej hmotnosti ¢o zodpoveda 3 ml
peroralnej suspenzie na 10 kg Zivej hmotnosti.

Pre lie¢bu skupiny zvierat rovnakého plemena s rovnakym alebo podobnym vekom, by davkovanie
malo byt’ upravené podl'a najtazsieho zvierat’a tejto skupiny.

Pre zaistenie podania spravnej davky, by mala byt hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnatornosti:

Osipané (ciciaky): 77 dni.

Hovéadzi dobytok (tel'atd): 63 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujicich mlieko na I'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po uplynuti daitumu exspiracie uvedeného na obal po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Odporuca sa liecit’ vSetky ciciaky vo vrhu a vSetky tel'ata v ohrade.

Tak ako aj pri ostatnych antiparazitikach, Casté a opakované pouzitie antiprotozoik rovnakej triedv
moze viest' k vzniku rezistencie.

Hygienické opatrenia mézu prispiet’ k zniZeniu rizika kokcididzy oSipanych. Preto sa odporuca
zaroven s liecbou zlepsit’ hygienické podmienky na postihnutej farme, najmé vlhkost’ a Cistotu.

Na zlepSenie priebehu rozvinutej klinickej kokcidélnej infekcie pri zvieratach u ktorych sa prejavili
hnacky, méze byt potrebna aj podporna terapia.

Na dosiahnutie maximalneho uzitku by mali byt ciciaky a tel’atd lieCené pred ocakavanym nastupom
klinickych priznakov, tj v prepatentnom obdobi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Nie st zname.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade zasiahnutia koze a o¢i okamzite oplachnut’ vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Ludia so znamou precitlivenostou na niektora zlozku lieku by sa mali vyhnut' kontaktu s liekom.

Iné opatrenia

Bolo preukazané, ze hlavny metabolit toltrazurilu, toltrazurilsulfon (ponazuril) je perzistentny (polcas
rozpadu > 1 rok), je mobilny v pode a je toxicky pre rastliny.

Aby sa predislo akymkol'vek neziaducim ti€¢inkom na rastliny a moZnej kontaminacie podzemnych
vod, hnoj od lieCenych teliat sa nesmie pouzivat’ na hnojenie pody bez predchadzajiuceho zriedenia s
hnojom od nelieCenych krav. Hnoj od lieCenych teliat musi byt riedeny s najmene;j 3 krat vic§im
mnozstvom hnoja od hovidzieho dobytka nelie¢eného toltrazurilom pred tym, ako sa pouzije na
hnojenie pody.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
Nedochadza k interakciam pri pouziti v kombinacii s doplnkami Zeleza.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidot4)
Trojnasobné prekrocenie davky toleruju zdravé jedince bez nepriaznivych priznakov predavkovania.

Inkompatibility
Z dovodu chybania Studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril) je perzistentny (polcas rozpadu > 1 rok), mobilna
zlucenina a ma nepriaznivé U¢inky tak na rast a vyvoj rastlin.

Vzhl'adom na pretrvavajice vlastnosti ponazurilu, opakované hnojenie hnojom od lieCenych zvierat
moze viest' k akumulécii v pode a tym predstavuje riziko pre rastliny. Akumulécia ponazurilu v pode
spolu s jeho schopnost'ou pohybu tiez vedie k riziku presiaknutia do podzemnych vod. Pozri Casti
,Kontraindikacie* a ,,In¢ opatrenia®.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

Kartéonova Skatul’a so 100 ml fl'asou.
Kartonova Skatula s 250 ml fl'asou.
1 litrova fTasa.

250 ml fTasa.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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