B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cocciklass 50 mg/ml zawiesina doustna
Toltrazuryl

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410

25191 Lérida

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cocciklass 50 mg/ml zawiesina doustna
Toltrazuryl

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

TORPAZUIY ...ttt st e s be e e e sreeneesresre s 50 mg
Substancje pomocnicze:

S0dU BENZOESAN (E21L) ..c.vecveeiieieeie sttt sttt 2,1 mg
Sodu propionian (E281) ........ccciiiiiiiiisisise e 2,1 mg

Biala lub kremowa zawiesina.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie wystapieniu klinicznych objawéw kokcydiozy u nowonarodzonych prosigt (w wieku 3-5
dni) w gospodarstwach, w ktérych potwierdzono wczes$niejsze wystapienie kokcydiozy wywotane;j
przez Isospora suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

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



Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta w 3-5 dniu zycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Indywidualne leczenie zwierzat.

Kazdemu prosigciu w wieku 3-5 dni nalezy poda¢ pojedynczg dawke 20 mg toltrazurylu/kg masy ciata
(co odpowiada 0,4 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na kg masy ciata).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Waga zwierzgcia powinna by¢ doktadnie okre$lona przed rozpoczeciem leczenia.

Z uwagi na mala objetos¢ dawki przeznaczonej do leczenia pojedynczych prosiat, zaleca sig¢
stosowanie sprzetu dozujacego o doktadnosci rzedu 0,1 ml.

Zawiesine nalezy mocno wstrzasnaé przed uzyciem.

Leczenie w czasie epidemii bedzie miato ograniczong warto$¢ dla pojedynczych prosiat, z powodu
powstalych juz uszkodzen w obrebie jelita cienkiego.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 73 dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podobnie jak w przypadku innych produktdw przeciwpasozytniczych, czeste i dlugotrwate stosowanie
srodkOw przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy substancji czynnych i stosowanie zbyt matej
dawki z powodu niedoszacowania wagi ciata moze spowodowaé rozwdj opornosci.

Zaleca si¢ leczenie wszystkich prosigt w miocie.

Poprawa warunkow higienicznych moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca
si¢ jednoczesne poprawienie warunkow higienicznych w gospodarstwie, szczegolnie w zakresie



wilgotnos$ci i czystosci.

Aby uzyska¢ maksymalne korzysci, zwierzgta powinny by¢ leczone przed spodziewanym poczatkiem
objawow Klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.

W celu uzyskania poprawy stanu ogoélnego, w przebiegu klinicznej kokcydiozy u pojedynczych
zwierzat z biegunka moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowo terapii wspomagajace;.

Leczenie w czasie epidemii bedzie miato ograniczong warto$¢ dla pojedynczych prosiat, z powodu
powstatych juz uszkodzen w obrebie jelita cienkiego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub dowolng substancje pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu tym produktem.

W razie przypadkowego kontaktu, natychmiast przemy¢ woda wszelkie zanieczyszczenia skory lub
OCzu.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane, tj. brak interakcji w potaczeniu z suplementacja zelaza.

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

Nie obserwowano objawéw nietolerancji u zdrowych prosiat po trzykrotnym przedawkowaniu.
Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $miéci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one

chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

MM/RRRR

15.  INNE INFORMACJE



Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykane polietylenowym kapslem z zabezpieczeniem i
dyskiem uszczelniajgcym o pojemnos$ci 250 ml i 1 litra.

Wielkosci opakowan:

Pudetko z 1 butelkg 250 ml

Pudetko z 15 butelkami 250 ml

Butelka 1 L

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie



