1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Toltarox vet 50 mg/ml oraalisuspensio sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml oraalisuspensiota siséltda:

Vaikuttava aine:
Toltratsurilli 50 mg

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti (E211) 2,1 mg
Natriumpropionaatti (E281) 2,1 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.
Paksu valkoinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika (3-5 pdivdn ikdinen pikkuporsas).

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Vastasyntyneiden porsaiden (3—5 pdivan ikéisten) kokkidioosin ennaltachkéisyyn maatiloilla, joilla on
aikaisemmin todettu kokkidioosia, jonka aiheuttaja on Isospora suis.

4.3. Vasta-aiheet
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kuten muillakin loislddkkeeilld, usein ja toistuvasti samaan luokkaan kuuluvien alkueldimiin
vaikuttavien lddkkeiden kéyttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Fi tunneta.



FErityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos valmistetta roiskuu iholle tai silmiin, pese roiskeet vilittomasti vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta, esimerkiksi rautalisin kanssa ei ole yhteisvaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Annostellaan kullekin eldimelle erikseen.

Jokaiselle porsaalle annetaan 3—5 vuorokauden ikdisend suun kautta kerta-annoksena 20 mg/kg
toltratsuriilia, mikd vastaa 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohti.

Koska yhdelle porsaalle annettava lidkeméédra on pieni, suositellaan kdytettdviksi annosteluvélinetts,
jossa on 0,1 mln annostarkkuus.

Oraalisuspensio on ravistettava ennen kayttoa.

Sairauden puhjettua on hoidosta yksittdiselle porsaalle vain vihin hyotyd, koska ohutsuoli on jo ehtinyt
vaurioitua.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) tarvittaessa

Terveilld porsailla kolminkertainenkin yliannostus on hyvin siedetty ilman haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Teurastus: 77 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Alkueldimiin vaikuttavat lidkeaineet, ATCvet-koodi: QP51AJ01

5.1 Farmakodynamiikka

Toltratsuriili on triatsinonijohdannainen. Se tehoaa Isospora-suvun kokkideihin. Toltratsuriili tehoaa
kaikkiin kokkidien merogonia-vaiheen (suvuton lisddntyminen) ja gametogonia-vaiheen (suvullinen
lisddntyminen) solunsisdisiin kehitysmuotoihin. Kaikki kehitysmuodot tuhoutuvat, joten

vaikutusmekanismi on kokkidiosidinen.

5.2 Farmakokinetiikka



Suun kautta annosteltuna toltratsuriili imeytyy hitaasti ja sen biologinen hy6tyosuus on >70 %.
Toltratsuriilin enimmaispitoisuus seerumissa (C,,,) on 14 mikrog/ml ja se saavutetaan noin 30 tunnin
kuluttua. Péémetaboliitti on toltratsuriilisulfoni. Toltratsuriilin erittyminen on hidasta, eliminaation
puolintumisaika on noin 3 pdivéda. Toltratsuriili ja metaboliitit erittyvét pddasiassa ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Natriumbentsoaatti (E211)
Natriumpropionaatti (E281)
Propyleeniglykoli
Dokusaattinatrium
Simetikoniemulsio
Alumiinimagnesiumsilikaatti
Sitruunahappo, monohydraatti
Ksantaanikumi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinliskevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 12 kuukautta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinlddkevalmiste eivaadi erityisid sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Muovipullo (HDPE), sulin (HDPE), sinettinauha (LDPE): 250 ml oraalisuspensiota pakattuna koteloon.
Muovipullo (HDPE), sulin (HDPE), sinettinauha (LDPE): 1000 ml oraalisuspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hivittamiselle

Kayttamattomait eldinliékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia



8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr: 29817

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 11.11.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.2.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Toltarox vet 50 mg/ml oral suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

AKktiv substans:
Toltrazuril 50 mg

Hjilpimnen:
Natriumbensoat (E211) 2,1 mg
Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Tjock vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Svin (spadgris, 3-5 dagar gamla).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Forebyggande av kliniska tecken péd koccidios hos spadgrisar (3-5 dagar gamla) i besdttningar dir

koccidios orsakad av Isospora suis tidigare konstaterats.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagra hjalpdmnen.

4.4 Sirskilda varningar

Som med alla antiparasitmedel, kan frekvent och upprepad anviandning av antiprotozoermedel fran

samma klass leda till resistensutveckling,
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvéindning

Sérskilda forsiktichetsatgérder for djur

Inga kénda.



Sérskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar det veterinirmedicinska likemedlet till djur

Skolj omedelbart bort stink pa huden eller i 6gonen med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Inga kinda, det forekommer t.ex. inga interaktioner nir produkten kombineras med jarnsupplement.
4.9 Dos och administreringssétt

For oral anvandning,

Individuell djurbehandling.

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

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

Den orala suspensionen maste omskakas fore anvindning.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begransad effekt, eftersom skada pa tunntarmen redan uppstatt.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)

Tre ganger normaldosen tolereras vil hos spadgris utan symtom pa Gverdosering.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 77 dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot protozoer, ATCvet-kod: QP51AJ01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Toltrazuril &r ett triazinonderivat som &r verksamt mot koccidier av arten Isospora. Toltrazuril dr
verksamt mot alla intracellulira utvecklingsstadier av merozoiter (icke sexuell reproduktionsfas) och
gameter (sexuell reproduktionsfas). Substansen dr koccidiocid, vilket innebér att alla stadier avdddas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administration upptas toltrazuril lAingsamt med en biotillginglighet pa >70%. Maximal
koncentration (C,,) av toltrazuril ar 14 pg/ml och uppnas efter ungefér 30 timmar.



Huvudmetaboliten utgdrs av toltrazurilsulfon. Eliminationen av toltrazuril dr langsam med en
halveringstid pa ca 3 dagar. Utsondring sker huvudsakligen via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumbensoat (E211)

Natriumpropionat (E281)

Propylenglykol

Dokusatnatrium

Simetikon emulsion

Aluminiummagnes umsilikat
Citronsyramonohydrat

Xantangummi

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 12 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska (HDPE), kork (HDPE), forsegling (LDPE): 250 ml oral suspension i kartong.
Flaska (HDPE), kork (HDPE), forsegling (LDPE): 1000 ml oral suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



MTnr: 29817

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.11.2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
14.2.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



