PAKKAUSSELOSTE
Chanox vet 50 mg/ml oraalisuspensio sialle, naudalle ja lampaalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Chanox vet 50 mg/ml oraalisuspensio sialle, naudalle ja lampaalle
toltratsuriili

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Toltratsuriil 50 mg/ml

Apuaineet:

Natriumbentsoaatti (E211) 2,1 mg/ml
Natriumpropionaatti (E281) 2,1 mg/ml
Valkoinen tai kellertdva suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Porsaat: Kokkidioosin kliinisten oireiden ennaltaehkéisyyn vastasyntyneille porsaille, kun tilalla on
aiemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Cystoisospora suis.

Vasikat: Kokkidioosin kliinisten oireiden ennaltachkdisyyn ja kokkidien erityksen vdhentdmiseen
navetoissa eldville lypsylehmiksi kasvatettaville vasikoille, kun tilalla on aiemmin todettu kokkidioosia,
jonka aiheuttaja on Eimeria bovis tai Eimeria zuernii.

Karitsat: Kokkidioosin kliinisten oireiden ehkéisyyn ja kokkidien erityksen viahentdmiseen karitsoille, kun
tilalla on aiemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Eimeria crandallis tai Eimeria ovinoidalis.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kiyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Y mpéristosyista:

Eisaa kdyttdd yli 80 kg painaville vasikoille.

Eisaa kayttdd vasikkakasvattamoissa lihantuotantoon péétyvilld vasikoilla. Lisdtietoa, ks. kohta Muut
varotoimenpiteet.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunneta.
Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa, tai olet sitd
micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldmladkérillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelméé kayttien
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/} .

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (porsas), nauta (vasikka, lypsykarjatiloilla — ks. kohta 5) ja lammas (karitsa)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Oraalisuspensio on ravistettava ennen kayttoa.

Tarkan annoksen varmistamiseksi eldinten paino tulee arvioida mahdollisimman tarkasti.

Jotta hoidosta olisi mahdollisimman paljon hy6tyd, eldimet tulee hoitaa ennen klinisten oireiden odotettua
alkua eli prepatenssiaikana.

Porsaat

Kukin eldin hoidetaan erikseen.

Kullekin sialle annetaan elinpdivien 3-5 aikana suun kautta kerta-annoksena 20 mg toltratsuriilia
painokiloa kohti eli 0,4 ml oraalisuspensiota painokiloa kohti.

Yksittdisten porsaiden hoitoannosten tilavuus on pieni. Siksi on suositeltavaa kdyttdd annosteluvélineitd,
joiden annostarkkuus on 0,1 ml.

Epidemian aikana annettavasta hoidosta on rajallisesti hyotya yksittdiselle porsaalle, silld ohutsuoli on jo
vaurioitunut.

Vasikat

Kullekin eldimelle annetaan suun kautta kerta-annoksena 15 mg toltratsuriilia painokiloa kohti eli 3,0 ml
oraalisuspensiota 10 painokiloa kohti.

Jos eldimet hoidetaan ryhménid eikd yksitellen, ne on ryhmiteltivd homogeenisesti saman rotuisten ja
saman ikdisten tai suunnilleen saman ikdisten eldinten kesken, ja lddkeannos lasketaan kaikille ryhmén
eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

Karitsat

Kullekin eldimelle annetaan suun kautta kerta-annoksena 20 mg toltratsuriilia painokiloa kohti eli 0,4 ml
oraalisuspensiota painokiloa kohti. Jos eldimet hoidetaan ryhméni eikd yksitellen, ne on ryhmiteltédvéa
homogeenisesti ja lidkeannos lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen
mukaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista valmiste hyvin ennen kéyttoa.
Tarkan annoksen varmistamiseksi eldinten paino tulee arvioida mahdollisimman tarkasti.



10. VAROAJAT

Porsaat
Teurastus: 77 vrk

Vasikat
Teurastus: 63 vrk
Eisaa kdyttda lypsaville eldimille, joiden maitoa kédytetddn elintarvikkeeksi.

Karitsat
Teurastus: 42 vrk
Eisaa kéyttdd lypsaville eldimille, joiden maitoa kiytetiddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen: 1 vuosi.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiiytd titd elinlisikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu
ulkopakkauksessa merkinndn EXP jilkeen.

Erdantymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivad.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kuten kaikkien loislidkkeiden, myos alkueldimiin vaikuttavien lddkeaineiden kohdalla saman
ladkeryhmén ladkkeiden tihed ja toistuva kdyttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

On suositeltavaa hoitaa kaikki saman karsinan eldimet kerralla.

Hygieniatoimenpiteilld voidaan pienentdd kokkidioosin riskid. Siksi on suositeltavaa parantaa samalla
kyseisten tilojen hygieniaa (etenkin liittyen kuivuuteen ja puhtauteen).

Jotta hoidosta olisi mahdollisimman paljon hyotyé, eldimet tulee hoitaa ennen kliinisten oireiden odotettua
alkua eli prepatenssiaikana.

Klinisen kokkidi-infektion taudinkulkuun vaikuttaminen yksittéisilld eldimillé, joilla esiintyy jo ripulia,
saattaa edellyttdd lisdksi tukihoitoa.

Taudin puhjettua on hoidosta yksittéiselle eldiimelle vain vahén hyotyé, koska ohutsuoli on jo ehtinyt
vaurioitua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid toltratsuriilille tai jollekin apuaineelle, tulee vilttia kosketusta
elainlidkevalmisteen kanssa.

Valmiste voi drsyttdd ihoa ja silmid. Valmisteen joutumista iholle ja silmiin on viltettava.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai silmiin, altistunut alue pestdén huolellisesti runsaalla vedelld.
Jos drsytys pitkittyy, on kddnnyttdva [ddkarin puoleen ja ndytettdva hinelle pakkausseloste tai
myyntipdéllys.

Valmisteen kisittelyn aikana ei saa syodi, juoda eikd tupakoida.

Tineys ja imetys:
Ei oleellinen

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):




Terveilli porsailla ja vasikoilla kolminkertainen yliannos suun kautta ei aiheuttanut merkkeja
mtoleranssista.

Karitsoilla ei ole havaittu yliannostuksen oireita turvallisuustutkimuksissa, joissa eldimille annettiin
kolminkertainen yliannos kerran tai kaksinkertainen yliannos 2 perdkkdisend pdivana.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

Muut varotoimenpiteet ja ympéristovaroitukset:
Toltratsuriilin pddmetaboliitin, toltratsuriilisulfonin (ponatsuriilin), on osoitettu siilyvén pitkdén
maaperissé (puolintumisaika > 1 v) ja kulkeutuvan maaperissé ja olevan myrkyllistd kasveille.

Ympéristosyista:

Vasikat: Kasveille haitallisten vaikutusten ja mahdollisen pohjavesikontaminaation valttimiseksi
hoidettujen vasikoiden lantaa ei saa levittdd maahan, ellei sitd ole laimennettu hoitamattomien nautojen
lannalla. Hoidettujen vasikoiden lanta on laimennettava vahintdéan kolminkertaiseen mééraén aikuisten
nautojen lantaa ennen maahan levittdmista.

Karitsoja, joita tehokasvatetaan sisétiloissa koko elinidn ajan, ei saa hoitaa yli 6 viikon ikédisind eikd yh
20 kg painoisina. Hoidettujen eldinten lantaa saa levittdd samalle maa-alueelle vain joka kolmas vuosi.

Ponatsuriilin pitkén séilymisajan vuoksi hoidettujen eldinten lannan toistuva levittiminen maahan voi
johtaa ponatsuriilin kertymiseen maaperéén ja aiheuttaa vaaraa kasveille. Ponatsuriilin maaperdaan

kertymisen ja maaperdssd kulkeutumisen vuoksi on myds mahdollista, ettd ponatsuriilia kulkeutuu
pohjaveteen. Ks. myos kohta Vasta-aiheet.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Kysy kiyttamattomien lddkkeiden hivittimisesti eldinlddkariltdsi tai apteekista.

Néméi toimenpiteet on tarkoitettu ympéristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

09.06.2022

1S. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 100 ml, 250 ml, 1 litra, 5 litraa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tasti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Chanox vet 50 mg/ml oral suspension for svin, notkreatur och fir

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Chanox vet 50 mg/ml oral suspension for svin, nétkreatur och far
Toltrazuril

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

AKktiv substans:

Toltrazuril 50 mg/ml
Hjilpimnen:

Natriumbensoat (E211) 2,1 mg/ml
Natriumpropionat (E281) 2,1 mg/ml

Vit eller gulaktig suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Spadgrisar: Férebyggande av sjukdomstecken pa koccidios hos nyfodda spadgrisar pa gardar med kidnd
historik av koccidios orsakad av Cystoisospora suis.

Kalvar: Forebyggande av sjukdomstecken pa koccidios samt minskad utsondring av koccidier hos
uppstallade rekryteringskalvar i mjdlkproducerande beséttningar (mjolkkor) pa gardar med kéind historik
av koccidios orsakad av Eimeria bovis eller Eimeria zuernii.

Lamm: Forebyggande av sjukdomstecken pa koccidios samt minskad utséndring av koccidier hos lamm
pé gardar med kénd historik av koccidios orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria ovinoidalis.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Av miljoméssiga skal:

Anvénd inte till kalvar med en kroppsvikt som dverstiger 80 kg.
Anvind inte till kalvar i specialiserad kottdjursproduktion.

For ytterligare information, se avsnitt Ovriga forsiktighetsatgirder.



6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{http//www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Svin (spadgris), nétkreatur (kalv pd mjolkgard — se avsnitt 5) och far (lamm).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéindning.

Den orala suspensionen maste omskakas fore anvindning.

For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mdjligt.

For att uppnid maximal nytta bor djuren behandlas fore forvintat utbrott av sjukdomstecken, d.v.s.
under prepatensperioden (den tid som forflyter fran infektering till dess att sjukdomstecken
forekommer).

Spéidgris ar

Individuell djurbehandling.

Varje spadgris behandlas med en engéngsdos (via munnen) pa 20 mg toltrazuril per kg kroppsvikt under
3:e—5:¢ levnadsdygnet, vilket motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Eftersom behandling av spadgris sker individuellt och med sméa volymer, rekommenderas att en
doseringsspruta med en noggrannhet pa 0,1 ml anvénds.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begransat viarde for det enskilda djuret, eftersom tunntarmen
redan har skadats.

Kalvar

Varje djur behandlas med en engangsdos (via munnen) pa 15 mg toltrazuril per kg kroppsvikt, vilket
motsvarar 3,0 ml oral suspension per 10 kg kroppsvikt.

Om djuren ska behandlas kollektivt snarare dn individuellt bor homogena grupper av samma ras och
samma eller liknande alder inréttas, och alla djur i en grupp bor doseras enligt kroppsvikt for den
tyngsta individen.

Lamm

Varje djur behandlas med en engangsdos (via munnen) pa 20 mg toltrazuril per kg kroppsvikt, vilket
motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Om djuren ska behandlas kollektivt snarare &n individuellt bér homogena grupper inréttas, och alla djur i
en grupp bor doseras enligt kroppsvikt for den tyngsta individen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Produkten maste omskakas vl fére anvéndning,
For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas s& noggrant som mojligt.



10. KARENSTIDER

Spadgrisar
Kott och slaktbiprodukter: 77 dygn

Kalvar
Koétt och slaktbiprodukter: 63 dygn
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mj6lk f6r humankonsumtion.

Lamm
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
Ej godkédnt for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 1 ar.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen, efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

Som med alla antiparasitmedel kan frekvent och upprepad anvindning av medel mot protozoer
(encelliga organismer) av samma klass leda till resistensutveckling.

Det rekommenderas att behandla alla djur inom samma utrymme.

Hygieniska atgirder kan minska risken for koccidios. Dérfor rekommenderas att de hygieniska
forhallandena i berérda utrymmen forbattras samtidigt, sarskilt nir det giller fuktighet och renhet.

For att uppnd maximal nytta bor djuren behandlas fore forvintat utbrott av kliniska tecken, d.v.s. under
prepatensperioden (den tid som forflyter fran infektering till dess att sjukdomstecken forekommer).
For att fordndra forloppet av en etablerad klinisk koccidieinfektion hos individuella djur som redan visat
tecken pa diarré, kan ytterligare understédjande behandling behovas.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begrinsad effekt for det enskilda djuret, eftersom tunntarmen
redan har skadats.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som ar dverkénsliga for toltrazuril eller ndgot hjdlpdmne ska undvika kontakt med likemedlet.
Likemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation.

Kontakt med huden och 6gonen bor undvikas.

Om huden eller 6gonen av misstag kommer i kontakt med likemedlet, skolj det berérda omradet
noggrant med rikligt méngd vatten.

Om irritationen inte gar 6ver, uppsok likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

At, drick eller rék inte under anvindning av detta likemedel.

Driktighet och digivning:
Ej relevant.

Andra likemedel och Chanox:
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):




Inga tecken pé intolerans rapporterades efter oral administrering av en trefaldig 6verdos till friska
sméagrisar och kalvar.

Hos lamm har inga tecken pa dverdos observerats i sikerhetsstudier med en trefaldig 6verdosering
som engangsdos och tvafaldig 6verdosering vid behandling under tva dagar i strick.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Ovriga forsiktighetsatoirder
Toltrazurils huvudmetabolit, toltrazurilsulfon (ponazuril), har visats bade vara stabil (halveringstid> 1 ar)
och mobil i jord och ha skadlig inverkan pé véxtlighet.

Av miljoméssiga skal:

Kalvar: For att forebygga skadlig inverkan pa véxtlighet och mgjlig kontamination av grundvatten ar det
viktigt att godsel frdn behandlade kalvar inte sprids Gver jord utan att forst blandas ut med godsel fran
obehandlade kor. Godsel fran behandlade kalvar ska blandas med minst 3 ganger dess vikt av godsel
fran vuxna kor innan den sprids 6ver jord.

Lamm som ingér i ett intensivt uppfodningssystem och spenderar hela livet momhus ska inte behandlas
efter 6 veckors alder eller vid en kroppsvikt 6ver 20 kg. Godsel fran dessa djur far inte spridas Gver
samma jord oftare &n vart tredje ar.

P4 grund av ponazurils stabila egenskaper kan upprepad spridning av godsel frdn behandlade djur leda
till ackumulering i jord och dérmed utgora en risk for véixtligheten. Ackumuleringen av ponazuril i jord

kan ocksa tillsammans med dess mobilitet leda till risk for lickage till grundvattnet. Se dven
avsnitten Kontraindikationer.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa

atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

09.06.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 250 ml, 1 liter, 5 liter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for mnehavaren av
godkinnandet for forsiljning.



