SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata, skot a ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml peroralni suspenze obsahuje:

Léciva latka:

Toltrazurilum 50 mg
Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E281) 2,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.
Husta bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (selata ve stafi 3 - 5 dni).
Skot (telata na mlécnych farmach).
Ovce (jehiata).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Prasata:
Prevence klinickych piiznakd kokcidiézy u novorozenych selat (3 - 5 dni stafi) na farmach

vvvvvv

Skot:

Prevence klinickych ptiznakt kokcididzy a sniZeni vylucovani oocytli u ustajenych telat ur¢enych na
budouci produkci mléka pro lidskou spotiebu (dojnice) na farmach s potvrzenym vyskytem
kokcidiozy zptisobené Eimeria bovis nebo Eimeria zuernii.

Ovce:
Prevence klinickych ptiznaki kokcidiozy a snizeni vylucovani oocytil u jehnat na farmach

ovinoidalis.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1éc¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.



Skot (z environmentalnich dtvodu):

Nepouzivat u telat nad 80 kg zivé hmotnosti.

Nepouzivat u zvitat uréenych k produkci teleciho nebo hovéziho masa.

Dalsi informace viz bod 4.5 ,,Zv1astni opatieni pro pouziti“ a bod 5.3 ,,Environmentalni vlastnosti®.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Jako u kteréhokoliv antiparazitika mtize ¢asté a opakované pouzivani antiprotozootik ze stejné
skupiny vést ke vzniku rezistence.

Doporucuje se osettit vSechna telata nebo jehnata v kotci. Hygienicka opatfeni mohou snizovat riziko
kokcidiozy. Proto se doporucuje soubézné zlepsit hygienické podminky ve staji, predevsim dbat
na sucho a Cistotu. K dosazeni maximalniho pfinosu by se zvifata méla oSettit pred ocekdvanym
pocatkem klinickych ptiznak, tj. v prepatentni period¢. Klinicka kokcidiéza projevujici se
u jednotlivych zvitat prijmem muize vyzadovat podplrnou terapii.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Nejsou.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na jakoukoli slozku ptipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym ptipravkem.
Jakékoliv potfisnéni kiize nebo o¢i ihned omyjte vodou.

Dalsi opatieni

Za ucelem ochrany rostlin pied toxickymi ucinky 1écivé latky a ochrany pied moznou kontaminaci
podzemnich vod nesmi chovatelé hnojit pudu hnojem od oSetienych telat, aniz by ho ztedili
hnojem od zvifat neoSetienych. Hntij od oSetfenych zvitat musi byt zfedén nejméné
trojnasobnym mnozstvim hnoje od neosetfenych zvitat, nez mize byt pouzit k hnojeni pidy.

Jehnata chovana béhem celého zivotniho cyklu pod stfechou v intenzivnim chovném rezimu nesmi byt
lé¢ena ve veéku vys§im nez 6 tydnt nebo o Zivé hmotnosti vyssi nez 20 kg. Hniij od oSetfenych
zvitat miize byt pouzit ke hnojeni stejného pozemku kazdy treti rok.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Peroralni suspenze se musi pfed pouzitim protiepat.
Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost.



K dosazeni maximalniho pfinosu by se zvifata méla oSetfit pied o¢ekavanym pocatkem klinickych
ptiznak, tj. v prepatentni period€. Lécba jiz probihajiciho klinického onemocnéni bude mit pro
ptislusné zvife omezeny ucinek, protoze jiz doslo k poskozeni tenkého stieva.

Prasata:

Individualni 1écba zvirat.

Kazdé sele ma byt [éCeno ve staii 3 az 5 dnti zivota jednou perordlni ddvkou 20 mg toltrazurilu na
kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml peroralni suspenze na kg z. hm.

Vzhledem k malym objemim pozadovanym k 1é¢b¢ jednotlivych selat se doporucuje pouziti
davkovaciho zafizeni s pfesnosti davkovani 0,1 ml.

Skot:

Kazdé zvite by mélo byt oSetfeno jednorazovou peroralni davkou 15 mg toltrazurilu/kg z. hm., coz
odpovida 3,0 ml peroralni suspenze na 10 kg z. hm.

Pokud jsou zvitata [éCena ve skupin€, méla by byt seskupena podle své zivé hmotnosti a tomu
adekvatné prizptisobena davka, aby se predeslo poddavkovani nebo predavkovani.

Ovce:

Kazdé zvite by mélo byt oSetieno jednorazovou peroralni davkou 20 mg toltrazurilu/kg z. hm., coz
odpovida 0,4 ml peroralni suspenze na kg z. hm.

Pokud jsou zvitata IéCena ve skupin€, méla by byt seskupena podle své zivé hmotnosti a tomu
adekvatné prizptisobena davka, aby se predeslo poddavkovani nebo ptedavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Trojnasobné predavkovani bylo dobte snadSeno zdravymi selaty a telaty bez priznakd intolerance.
U jehnat nebyly pozorovany znamky piedavkovani po trojnasobném predavkovani jednoradzove
a dvojnasobném predavkovani dva po sobé jdouci dny.

4.11 Ochranné lhiity

Prasata:
Maso: 77 dni

Skot:
Maso: 63 dni
Miéko: Nepouzivat u laktujicich dojnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

Ovce:
Maso: 42 dni
Miéko: Nepouzivat u laktujicich ovci, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika; triaziny; toltrazuril.
ATCvet kod: QP51AJ01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril je triazinonovy derivat. Pisobi proti kokcidiim rodu Eimeria a Isospora. Je u¢inny proti
vSem intracelularnim vyvojovym stadiim kokcidii behem merogonie (nepohlavni
rozmnozovani) a gametogonie (pohlavni faze). Mechanismus uc¢inku je kokcidiocidni, a proto

jsou veskera stadia usmrcena.

5.2 Farmakokinetické udaje



Prasata:

Po perordlnim podani ptipravku prasatim se toltrazuril pomalu absorbuje s biologickou dostupnosti
> 70 %. Maximalni koncentrace (Cmax) toltrazurilu je 14 pg/ml a je dosazena po jednorazové
peroralni davce 20 mg/kg z.hm. asi po 30 hodinach. Hlavni metabolit je charakterizovan jako
sulfon toltrazurilu. Eliminace tortrazurilu je pomal4 s biologickym polo¢asem asi 3 dny. Hlavni
cesta vylu€ovani jsou vykaly.

Skot:

Po perordlnim podani ptipravku skotu se toltrazuril pomalu absorbuje. Maximalni koncentrace v
plazmé (Crax = 41,4 mg/l) po jednorazové peroralni davce 15 mg/kg z.hm. byla pozorovana
mezi 6. a 48. hodinou (pramér 19 hodin). Eliminace toltrazurilu je pomala s biologickym
poloc¢asem ptiblizné 2,7 dne (64,15 hod). Hlavni metabolit je charakterizovan jako sulfon
toltrazurilu. Hlavni cestou vylu¢ovani jsou vykaly.

Ovce:

Po peroralnim podani ptipravku ovcim se toltrazuril pomalu absorbuje. Hlavni metabolit je
charakterizovan jako sulfon toltrazurilu. Maximalni koncentrace v plazmé (Cax = 64,6 mg/l) po
jednorazové peroralni davce 20 mg/kg z.hm. byla pozorovana mezi 12. a 120. hodinou (prameér
27 hodin). Eliminace tortrazurilu je pomal4 s biologickym polocasem az 9 dni (primeér 5 dni).
Hlavni cestou vylu¢ovani jsou vykaly.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril) je v ptidé perzistentni (polocas rozkladu > 1 rok)
a mobilni sloucenina, ktera ma neptiznivy vliv jak na rust, tak na vyvoj rostlin.

Diky dlouhému poloc¢asu rozkladu ponazurilu mize opakované hnojeni hnojem od oSetfenych zvitat
vést ke kumulaci v ptid€ a nésledné mize predstavovat riziko pro rostliny. Kumulace a mobilita

ponazurilu v ptidé nese také riziko vyplavovani latky do podzemnich vod. Viz odstavec 4.3 a
4.5.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Natrium-benzoat (E211)
Natrium-propionat (E281)
Propylenglykol

Sodna stl dokusatu
Simetikonova emulze
Kiemicitan hotfecnato-hlinity
Monohydrat kyseliny citronové
Xanthanova klovatina

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev (HDPE), uzavér (HDPE), tésnéni (LDPE): 250 ml peroralni suspenze, v krabicce.
Lahev (HDPE), uzavér (HDPE), tésnéni (LDPE): 1000 ml peroralni suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneS§kodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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