REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
Coccitox 2,5%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Compozitia calitativa si cantitativa
1 ml de medicament contine 25 mg toltrazuril.

2.1.1 Substanta activa: toltrazuril

2.1.2 Excipienti: (alcool benzilic, polietilen glicol-400, trictanolamind) si solvent
(propilenglicol).
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie hidrosolubila

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:

Pasdri (pui de carne, pui tineri, curcani, géste, rate) si la animalele de blani
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Preparatul se foloseste la pasari (pui de carne, pui tineri, curcani, géste, rate) si la animalele de
bland pentru prevenirea si combatrea eimeriozelor.

4.3 Contraindicatii:

Este interzisd utilizarea medicamentului la pasarile ale ciror oud sunt folosite pentru consumul
uman, precum si in cazul de hipersensibilitate individual la componentele medicamentului.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
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4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pentru a preveni orice efecte adverse asupra plantelor si posibila contaminate a apelor
subterane, dejectiile de la animalele tratate nu trebuie sa se raspindeasci in sol fird a fi
diluate preventiv cu dejectiile de la cele netratate.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la Toltrazuril trebuie sa evite contactul cu acest produs.
Evitati contactul cu pielea si ochii cu produsul. Spilati imediat orice stropi din piele sau ochi
cuapa. Nu mancati, nu beti i nu fumati in timpul utilizarii produsului.
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4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Nu se cunosc

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este cazul

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:

Coccitox 2,5% poate fi folosit in combinatie cu produsele ce coutin fier si antibiotic.
4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:
7 mg de ingredient activ (tolturazuril) la 1 kg de pasari de curte

4.9.2 Mod de administrare:

Pentru pésdri, preparatul se administreazi pe cale orald cu apd potabild prin sistemul de
addpare, in dozd de 1,0 1 pe 1 tonad de apa potabild timp de 48 de ore, echivalent cu 28,0 ml
din preparat (0,7 g toltrazuril) la 100 kg de greutate vie a pasarii sau 3,0 1 pe 1 tond de apa
potabild, care o consuma pasdrile timp de 8 ore, doud zile la rnd.

In cazurile severe ale bolii, tratamentul se repeta dupi 5 zile.

Pentru animalele de blana, doza este de 5,0 1 pe 1 tona de apa potabild 2 zile la rand, de doud
ori cu un interval de 5 zile.

4.10 Supradozare
Dozele mai mari decat doza rcomandati a fost bine tolerate.

4.11 Perioada de asteptare:

Sacrificarea pasdrilor pentru carne este permisid nu mai devreme de 14 zile de la ultima
administrare a medicamentului, iar curcanii §i géstele la 16 zile de la ultima utilizare a
medicamentului. In cazul sacrificarii fortate, carnea este folosita pentru hrinirea carnivorelor.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antiparazitare

codul ATC: QP5IAJ01 . fp &%)
5.1.2 Mecanism de actiune *\ ':'iz"

Mecanismul de actiune al toltrazurilului este_ caracte;idat prin intreruperea proceselor de
diviziune celulard a schizontilor si microgamontilor, prin inhibarea unui sir de enzime

implicate in sinteza pirimidinei si a respiratiei celulare.
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5.1.3 Efecte farmacodinamice

Taltazuril este eficace in toate stadiile de dezvoltarea a coccidiilor de la merogoni pini la
gamogoni.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica
Coccitox 2,5% prezintd eficientd in lupta cu toate tipurile de eimirioze prezente la pasére

(Eimeria tenella, Eimeria necatrix, Eimeria brunetti, Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria praecox, Eimeria hagani, Eimeria mivati) si la animalele de bland (Eimeria vilson,
Eimeria furonis, Isospora eversanii, Isospora laidlowi), si animale purtitoare de blani
(Eimeria vilson, Eimeria eimeria mivati), inclusiv la eimeriile rezistente la alti agenti
antiemerici.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orald, toltrazurilul este absorbit lent in tractul gastrointestinal si exercitd un
efect eimericid in membranele mucoase si submucoase. Concentratia plasmaticd maxima este
atinsd dupa 24 de ore. Biodisponibilitatea este de 70%. Medicamentul este epurat din organism,
lent (perioada de semiinjumatitire este de aproximativ 76 de ore) in forma neschimbati, precum
si sub forma de metaboliti (sulfoni) cu fecalele.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
excipienti (alcool benzilic, polietilen glicol-400, trietanolamina) si solvent (propilenglicol)

6.2 Incompatibilititi:
Nu se cunosc

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate - 3 ani din data fabricarii cu respectarea conditiilor de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire este de 48 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Preparatul se pastreaza in ambalajul original intr-un loc inchis la o temperaturi de + 5 ° C pani la
+25 °C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Medicamentul este produs in ambalaje din polimer a cate 20, 50, 100, 200, 250, 400, 450, 500
ml, 11.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veter nar’.
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Orice produs sau material provenit din aceste produse trebuiesc eliminate in &
conformitate cu cerintele legale nationale. i
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