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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scancox 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win

Toltramax 50 mg/ml oral suspension for pigs

(Austria, Belgia, Republika Czeska, Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Wiochy, Holandia,
Rumunia, Hiszpania i Wielka Brytania)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2 mg
Sodu propionian (E281) 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Biata lub prawie biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosieta w wieku od 3 do 5 dni).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (w wieku od 3 do 5 dni)
na fermach z potwierdzonym wystepowaniem kokcydiozy w przeszto$ci, wywotanej przez
Isospora suis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Tak jak przy innych §rodkach przeciwpasozytniczych, czeste i powtarzane uzycie produktow
leczniczych przeciwpierwotniaczych z tej samej klasy moze prowadzi¢ do narastania opornosci.
Zaleca si¢ podawac¢ wszystkim zwierzetom znajdujacym si¢ w zagrodzie.

Przestrzeganie zasad czysto$ci moze zredukowac ryzyko zakazenia kokcydiami. Dlatego zaleca si¢
poprawe warunkow higienicznych w danym obiekcie szczegolnie w zakresie suchosci 1 czystosci.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Aby zmieni¢ przebieg rozwinigtego klinicznego zakazenia kokcydiami u poszczegdlnych zwierzat juz
wykazujacych objawy biegunki, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowej terapii
wspomagajacej.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ten produkt moze wywotaé reakcje alergiczne u 0sob wrazliwych.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na toltrazuryl powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produkt moze spowodowac podraznienie jesli dojdzie do kontaktu ze skoéra lub oczami.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami.

Po przypadkowym narazeniu oczu zmy¢ duza ilosciag wody

Po przypadkowym kontakcie ze skéra przemy¢ natychmiast woda.

Po uzyciu umy¢ rece i skore. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane, np. nie ma interakcji w potaczeniu z suplementacja zelaza.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania doustnego. Leczenie pojedynczych zwierzat.

Kazdemu prosigciu od 3 do 5 dnia zycia nalezy podac¢ jednorazowa dawke doustng wynoszaca 20 mg
toltrazurylu/kg m.c., co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg m.c.

Przed leczeniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Zawiesina doustna musi by¢ wstrzasnieta przed uzyciem.

Poniewaz male objetosci sg wymagane do leczenia pojedynczych prosiat, zalecane jest uzycie
sprzetu dozujacego o doktadnosci 0,1 ml.

Leczenie podczas wybuchu choroby moze mie¢ ograniczong wartos¢ dla pojedynczych prosiat, ze

wzgledu na juz istniejace uszkodzenia w obrebie jelita cienkiego.

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

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u prosiat, po podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej
zalecana.

4.11 Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 77 dni
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze przeciwpierwotniacze.
Kod ATC vet: QP51AJ01

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazinonu. Wykazuje aktywno$¢ wobec kokcydii z rodzaju Isospora. Dziala
na wszystkie wewnatrzkomorkowe stadia rozwojowe kokcydii - merogonia (rozmnazanie
bezptciowe) i gamogonia (faza rozmnazania plciowego). Wszystkie stadia sg niszczone - wykazuje
dziatanie kokcydiobojcze.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli wchtaniany z biodostepnoscia 70%. Maksymalne
stezenie (Cmax) toltrazurylu wynosi 15,1 pg/ml i jest osiagane po okoto 24 godzinach.
Glownym metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Wydalanie toltrazurylu jest powolne, a potokres
eliminacji wynosi okoto 3 dni. Wydalany jest on glownie z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Sodu propionian (E281)
Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy, jednowodny
Guma ksantan

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate butelki z polietylenu wysokiej gestosci zawierajace 250 lub 1000 ml zawiesiny z biatymi
zakretkami z polietylenu wysokiej gestosci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
Batthyany u. 6.
Kistarcsa, H-2143

Wegry

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2217/12.



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2012-10-18
Data przedhuzenia pozwolenia: 2018-08-03

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/08/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



