SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml 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

Bila nebo nazloutla suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (selata ve stafi 3-5 dni).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Prevence klinickych ptiznak kokcididzy u novorozenych selat (3 - 5 dni starych) na farmach s
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4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Stejné jako u jinych antiparazitik mize Casté a dlouhodobé uzivani antiprotozoik ze stejné skupiny
jako léciva latka, tak i poddavkovani z divodu nespravného odhadu zivé hmotnosti, vést k
rozvoji rezistence.

Pripravek se doporucuje podavat vsem selatim ve vrhu.

Riziko kokcidiozy lze snizit pomoci hygienickych opatieni. Proto se doporucuje soucasné zlepsit
hygienické podminky v chovu, zejména zajistit sucho a Cistotu.

K ziskéni maximalniho uzitku by zvifata méla byt 1écena pfed ocekavanym nastupem klinickych
ptiznakd, tedy v prepatentnim obdobi.

U jiz nemocnych zvitat se znamkami prijmu mize byt za icelem upraveni prubéhu rozvinuté infekce
zapottebi dal§i podptirné terapie.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na toltrazuril nebo n€kterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Pripravek miize zpiisobit podrazdéni pii kontaktu s klizi nebo oCima.

Zabraiite kontaktu piipravku s kiizi a o¢ima.

V pfipad€ nahodného kontaktu zasazenou ktizi nebo oc¢i ihned omyjte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kuzi.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znadmy.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znadmy.
Ptipravek nema interakce s doplitkovymi ptipravky zeleza.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Peroralni podani.

Individualni 1écba jednotlivych zvitat.

Kazdé sele by mélo byt 3. - 5. den zivota pieléceno peroraln€ jednou davkou 20 mg toltrazurilu/kg Z.
hm., (tj. 0,4 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na kg zivé hmotnosti).

Vzhledem k malym objemim davek pro kazdé sele se doporuCuje pouzit davkovaci zafizeni s
ptesnosti na 0,1 ml.

Peroralni suspenzi je tfeba pied pouzitim protiepat.

Pti vypuknuti choroby méa lécba u napadeného zvifete jen omezeny vyznam, protoze jiz doslo k
poskozeni tenkého stieva.

Hmotnost zvifete by méla byt pted [é€bou piesné stanovena.

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

U selat nebyly pozorovany zadné znamky intolerance az do trojnasobku doporucenych davek.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Maso: 73 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, triaziny.
ATCvet kod: QP51AJ01.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril je derivat triazinonu. Pidsobi proti kokcidiim rodu Isospora. Je uc€inny proti vSem
intraceluldrnim vyvojovym stadiim kokcidii ve f4zi nepohlavniho (merogonie) i pohlavniho
mnozeni (gametogonie). Pfipravek ni¢i kokcidie ve vSech stadiich, ptsobi tedy kokcidiocidné.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani je toltrazuril pomalu absorbovan, biologicka dostupnost je =70 %. Maximalni
koncentrace (Cmax) toltrazurilu ¢ini 15,1 pg/ml a je ji dosazeno piiblizné po 24 hodinach.
Hlavnim metabolitem je sulfon toltrazurilu. Eliminace toltrazurilu je pomald, polocas eliminace
¢ini asi 3 dny. Hlavni cestou vylucovani jsou vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

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

Sodna sul dokusatu

Bentonit

Xanthanova klovatina
Propylenglykol

Kyselina citronova (pro Gpravu pH)
Simetikonova emulze

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) o objemu 250 nebo 1000 ml. Lahve jsou tepelné
zatavené polyethylenovou (PE) f6lii a uzaviené Sroubovacim uzavérem z HDPE vybavenym
pojistkou zajistujici vzduchotésnost.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvi o obsahu 250 ml

Lahev o obsahu 11
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
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byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.
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