SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Chanox Multi 50 mg/ml perorálna suspenzia pre prasiatka, teľatá a jahňatá
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:
Účinná látka:

Toltrazurilum
50 mg

Pomocné látky:
Benzoát sodný (E211)
2,1 mg

Propionát sodný (E281)



2,1 mg
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálna suspenzia.
Biela alebo žltkastá suspenzia.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Ošípané (prasiatka), hovädzí dobytok (teľatá na mliekarenských farmách – pozri časť 4.3) a ovce (jahňatá).

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Prasiatka: Na prevenciu klinických príznakov kokcidiózy u novorodených prasiatok na farmách s potvrdenou anamnézou kokcidiózy spôsobenej Cystoisospora suis.

Teľatá: Na prevenciu klinických príznakov kokcidiózy a zníženie vylučovania kokcídií výkalmi ustajnených teliat, ktoré vystriedajú kravy produkujúce mlieko na ľudskú spotrebu (dojnice) na farmách s potvrdenou anamnézou kokcidiózy spôsobenej Eimeria bovis alebo Eimeria zuernii.

Jahňatá: Na prevenciu klinických príznakov kokcidiózy a zníženie vylučovania kokcídií výkalmi jahniat na farmách s potvrdenou anamnézou kokcidiózy spôsobenej Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Ochrana životného prostredia:

Nepoužívajte u teliat so živou hmotnosťou nad 80 kg.

Nepoužívajte u výkrmových teliat a mladého výkrmového dobytka.
Podrobnejšie informácie sú uvedené v časti 4.5 Iné bezpečnostné opatrenia a v časti 5.3 Vplyv na životné prostredie.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Rovnako ako u iných antiparazitík, časté a opakované použitie antiprotozoík tej istej skupiny môže viesť k vzniku rezistencie.

Odporúča sa ošetriť všetky zvieratá v ohrade/koterci.

Hygienické opatrenia môžu znížiť riziko kokcidiózy. Preto sa odporúča súbežne zlepšiť hygienické podmienky v príslušnej odchovni, predovšetkým s ohľadom na suchosť a čistotu.

Na dosiahnutie maximálneho prínosu sa zvieratá majú liečiť pred očakávaným nástupom klinických príznakov, t.j. v prepatentnom štádiu.
Na úpravu priebehu klinickej kokcidiálnej infekcie sa u zvierat, u ktorých sa vyskytujú prejavy hnačky, môže vyžadovať dodatočná podporná liečba.
Liečba v období prepuknutia infekcie má pre prasiatko obmedzený význam, pretože už došlo k poškodeniu tenkého čreva.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Neuplatňujú sa.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na toltazuril alebo na niektorú z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Tento liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a očí.

Vyhnite sa kontaktu pokožky a očí s liekom.

V prípade náhodného kontaktu s pokožkou alebo očami dôkladne umyte postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Počas podávania lieku nejedzte, nepite a nefajčite.

Iné bezpečnostné opatrenia
Preukázalo sa, že hlavný metabolit toltrazurilu, toltrazurilsulfón (ponazuril), je perzistený (polčas rozpadu > 1 rok), nestály v pôde a toxický pre rastliny.
Ochrana životného prostredia:

Teľatá: Aby sa predišlo akýmkoľvek nežiaducim účinkom na rastliny a prípadnej kontaminácii podzemnej vody, hnoj od ošetrených teliat sa nesmie rozhodiť na pôdu bez riedenia s hnojom od neošetrených kráv. Hnoj od ošetrených teliat sa musí zriediť najmenej trojnásobkom hmotnosti hnoja od neošetrených kráv predtým ako sa môže rozhodiť na pôdu.

Jahňatá, ktoré sa v rámci intenzívneho systému chovu počas celého života chovajú vo vnútri, sa nesmú liečiť, ak počas liečby dosiahnu vek 6 týždňov alebo  živú hmotnosť vyššiu ako 20 kg. Hnoj od týchto zvierat by sa mal rozhodiť na to isté miesto len každý tretí rok.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Neuplatňuje sa.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Všetky druhy

Na perorálne použitie.

Perorálna suspenzia sa musí pred použitím pretrepať.

Aby sa zabezpečilo podanie správnej dávky, živá hmotnosť sa má určiť čo najpresnejšie.

Aby sa dosiahol maximálny úžitok, zvieratá sa majú liečiť pred očakávaným nástupom klinických príznakov, t.j. v prepatentnom období.
Prasiatka

Individuálna liečba zvierat.

Každé prasiatko sa má liečiť medzi 3. – 5. dňom života jednorazovou perorálnou dávkou 20 mg toltrazurilu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 0,4 ml perorálnej suspenzie na kg živej hmotnosti.
Vzhľadom na malé objemy potrebné na ošetrenie jednotlivých prasiatok sa odporúča použitie dávkovacej pomôcky s presnosťou dávky 0,1 ml.

Liečba v období prepuknutia infekcie má pre prasiatko obmedzený význam, pretože už došlo k poškodeniu tenkého čreva.

Teľatá

Každé zviera sa má liečiť jednorazovou perorálnou dávkou 15 mg toltrazurilu/kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 3,0 ml perorálnej suspenzie na 10 kg živej hmotnosti.

Ak sa so zvieratami zaobchádza skôr kolektívne než individuálne, majú sa vytvoriť primerane homogénne skupiny rovnakého plemena a rovnakého alebo podobného veku a všetkým zvieratám v skupine sa má podávať dávka zodpovedajúca tej najvyššej dávke.
Jahňatá

Každé zviera sa má liečiť jednorazovou perorálnou dávkou 20 mg toltrazurilu/kg živej hmotnosti, ktorá zodpovedá 0,4 ml perorálnej suspenzie na kg živej hmotnosti. Ak sa so zvieratami zaobchádza skôr kolektívne ako individuálne, majú sa vytvoriť primerane homogénne skupiny a všetkým zvieratám v skupine sa má podávať dávka zodpovedajúca tej najvyššej dávke.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
U zdravých prasiatok a teliat po perorálnom podaní trojnásobnej dávky neboli hlásené žiadne prejavy intolerancie.
V štúdiách bezpečnosti sa u jahniat nezaznamenali žiadne prejavy predávkovania pri trojnásobnom predávkovaní pri jednorazovej dávke a dvojnásobnom predávkovaní počas dvoch po sebe nasledujúcich dní.

4.11
Ochranné  lehoty
Prasiatka

Mäso a vnútornosti: 77 dní

Teľatá

Mäso a vnútornosti: 63 dní

Nesmie sa používať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Jahňatá

Mäso a vnútornosti: 42 dní

Nesmie sa používať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antiprotozoiká: triazíny; toltazuril
ATCvet kód: QP51AJ01
5.1 
Farmakodynamické vlastnosti
Toltrazuril je triazinónový derivát. Účinkuje proti kokcídiám rodu Cystoisospora a Eimeria. Účinkuje proti všetkým intracelulárnym vývojovým štádiám kokcídie: merogónia (nepohlavné rozmnožovanie) a gamogónia (sexuálna fáza). Všetky štádiá sú zničené, teda spôsob účinku je kokcidiocídny.
5.2
Farmakokinetické údaje
Prasiatka

Po perorálnom podaní sa toltrazuril pomaly absorbuje s biologickou dostupnosťou ≥ 70 %. Hlavný metabolit je charakterizovaný ako toltrazurilsulfón. Eliminácia toltrazurilu je pomalá s polčasom eliminácie okolo 3 dní. Vylučuje sa hlavne výkalmi.

Teľatá

Po perorálnom podaní sa toltrazuril u teliat absorbuje pomaly. Maximálna plazmatická koncentrácia (Cmax = 36,6 mg/l) bola pozorovaná po 24 až 48 hodinách (geometrický priemer 33,9 hodín) po perorálnom podaní. Eliminácia toltrazurilu je pomalá s terminálnym polčasom približne 2,5 dňa (64,2 hodín). Hlavný metabolit je charakterizovaný ako toltrazurilsulfón. Vylučuje sa hlavne výkalmi.
Jahňatá

Po perorálnom podaní sa toltrazuril u cicavcov absorbuje pomaly. Hlavný metabolit je charakterizovaný ako toltrazurilsulfón. Maximálna plazmatická koncentrácia (Cmax = 62 mg/l) bola pozorovaná 2 dni po perorálnom podaní. Eliminácia toltrazurilu je pomalá s eliminačným polčasom približne 9 dní. Vylučuje sa hlavne výkalmi.

Vplyv na životné prostredie 
Metabolit toltrazurilu, toltrazurilsulfón (ponazuril) je perzistentná (polčas rozpadu > 1 rok) a nestála zložka a má nepriaznivé účinky na rast a prvotný rast rastlín. Vzhľadom na perzistenciu ponazurilu môže opakované rozhodenie hnoja od ošetrených zvierat viesť k akumulácii v pôde a následne môže byť nebezpečný pre rastliny. Akumulácia ponazurilu v pôde spolu s jeho nestálosťou vedie tiež k riziku vylúhovania do podzemných vôd. Pozri tiež časti 4.3 a 4.5.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Benzoát sodný (E211)

Propionát sodný (E281)

Kyselina citrónová, monohydrát (na úpravu pH)

Hydroxid sodný (na úpravu pH)

Xantánová guma

Kremičitan hlinito-horečnatý

Laurilsulfát sodný

Propylénglykol

Emulzia simetikónu

Čistená voda
6.2
Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti 
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 4 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 1 rok.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Fľaše z vysokohustotného polyetylénu obsahujúce 100 alebo 250 ml so závitovým uzáverom 
z vysokohustotného polyetylénu.
a

Flexi-balenie fliaš z vysokohustotného polyetylénu  obsahujúce 1 l alebo 5 l so závitovým uzáverom 
z vysokohustotného polyetylénu.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea 


Co. Galway

Írsk
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/060/MR/17-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 24/01/2018
Dátum posledného predĺženia: 18/08/2022
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU


07/2022
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE A VNÚTORNOM OBALE
{Škatuľa/etiketa - 100 ml, 250 ml, 1 l a 5 l fľaša}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Chanox Multi 50 mg/ml perorálna suspenzia pre prasiatka, teľatá a jahňatá
Toltazuril
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje 50 mg toltazurilu
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Perorálna suspenzia
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

250 ml

1 l
5 l
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


prasiatka, teľatá a jahňatá
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Na perorálne použitie.

Pred použitím dobre pretrepať.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Prasiatka

Mäso a vnútornosti: 77 dní

Teľatá

Mäso a vnútornosti: 63 dní

Nesmie sa používať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Jahňatá

Mäso a vnútornosti: 42 dní

Nesmie sa používať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 1 roka.
Po prvom otvorení spotrebovať do: 
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


	  12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
	  13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea 

Co. Galway

Írsko
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 


96/060/MR/17-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža {číslo}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Chanox Multi 50 mg/ml perorálna suspenzia pre prasiatka, teľatá a jahňatá
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea 

Co. Galway

Írsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Chanox Multi 50 mg/ml perorálna suspenzia pre prasiatka, teľatá a jahňatá

Toltazuril 
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)
Účinná látka:

Toltrazuril
50,00 mg/ml

Pomocné látky:
Benzoát sodný (E211)
2,1 mg/ml

Propionát sodný (E281)



2,1 mg/ml

Biela alebo žltkastá suspenzia.
4.
INDIKÁCIA(-E)

Prasiatka: Na prevenciu klinických príznakov kokcidiózy u novorodených prasiatok na farmách s potvrdenou anamnézou kokcidiózy spôsobenej Cystoisospora suis.

Teľatá: Na prevenciu klinických príznakov kokcidiózy a zníženie vylučovania kokcídií výkalmi ustajnených teliat, ktoré vystriedajú kravy produkujúce mlieko na ľudskú spotrebu (dojnice) na farmách s potvrdenou anamnézou kokcidiózy spôsobenej Eimeria bovis alebo Eimeria zuernii.

Jahňatá: Na prevenciu klinických príznakov kokcidiózy a zníženie vylučovania kokcídií výkalmi jahniat na farmách s potvrdenou anamnézou kokcidiózy spôsobenej Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Ochrana životného prostredia:

Nepoužívajte u teliat so živou hmotnosťou nad 80 kg.

Nepoužívajte u výkrmových teliat a mladého výkrmového dobytka.

Podrobnejšie informácie sú uvedené v osobitných upozorneniach.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára. 
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané (prasiatka), hovädzí dobytok (teľatá na mliekarenských farmách – pozri časť 5) a ovce (jahňatá).
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na perorálne použitie.

Perorálna suspenzia sa musí pred použitím pretrepať.

Aby sa zabezpečilo podanie správnej dávky, živá hmotnosť sa má určiť čo najpresnejšie.

Aby sa dosiahol maximálny úžitok, zvieratá sa majú liečiť pred očakávaným nástupom klinických príznakov, t.j. v prepatentnom období.
Prasiatka

Individuálna liečba zvierat.

Každé prasiatko sa má liečiť medzi 3. – 5. dňom života jednorazovou perorálnou dávkou 20 mg toltrazurilu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 0,4 ml perorálnej suspenzie na kg živej hmotnosti.

Vzhľadom na malé objemy potrebné na ošetrenie jednotlivých prasiatok sa odporúča použitie dávkovacej pomôcky s presnosťou dávky 0,1 ml.

Liečba v období prepuknutia infekcie má pre prasiatko obmedzený význam, pretože už došlo k poškodeniu tenkého čreva.

Teľatá

Každé zviera liečiť jednorazovou perorálnou dávkou 15 mg toltrazurilu/kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 3,0 ml perorálnej suspenzie na 10 kg živej hmotnosti.

Ak sa so zvieratami zaobchádza skôr kolektívne než individuálne, majú sa vytvoriť primerane homogénne skupiny rovnakého plemena a rovnakého alebo podobného veku a všetkým zvieratám v skupine sa má podávať dávka zodpovedajúca tej najvyššej dávke.
Jahňatá

Každé zviera liečiť jednorazovou perorálnou dávkou 20 mg toltrazurilu/kg živej hmotnosti, ktorá zodpovedá 0,4 ml perorálnej suspenzie na kg živej hmotnosti. Ak sa so zvieratami zaobchádza skôr kolektívne ako individuálne, majú sa vytvoriť primerane homogénne skupiny a všetkým zvieratám v skupine sa má podávať dávka zodpovedajúca tej najvyššej dávke.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím dobre pretrepať.
Aby sa zabezpečilo podanie správnej dávky, živú hmotnosť stanoviť čo najpresnejšie.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Prasiatka

Mäso a vnútornosti: 77 dní

Teľatá

Mäso a vnútornosti: 63 dní

Nesmie sa používať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Jahňatá

Mäso a vnútornosti: 42 dní

Nesmie sa používať u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 1 rok.
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po EXP. 
Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:
Rovnako ako u iných antiparazitík, časté a opakované použitie antiprotozoík tej istej skupiny môže viesť k vzniku rezistencie.

Odporúča sa ošetriť všetky zvieratá v ohrade/koterci.

Hygienické opatrenia môžu znížiť riziko kokcidiózy. Preto sa odporúča súbežne zlepšiť hygienické podmienky v príslušnej odchovni, predovšetkým s ohľadom na suchosť a čistotu.

Na dosiahnutie maximálneho prínosu sa zvieratá majú liečiť pred očakávaným nástupom klinických príznakov, t.j. v prepatentnom štádiu.

Na úpravu priebehu klinickej kokcidiálnej infekcie sa u zvierat, u ktorých sa vyskytujú prejavy hnačky, môže vyžadovať dodatočná podporná liečba.

Liečba v období prepuknutia infekcie má pre prasiatko obmedzený význam, pretože už došlo k poškodeniu tenkého čreva.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na toltazuril alebo na niektorú z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Tento liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a očí.

Vyhnite sa kontaktu pokožky a očí s liekom.

V prípade náhodného kontaktu s pokožkou alebo očami dôkladne umyte postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo oballekárovi.

Počas podávania lieku nejedzte, nepite a nefajčite.

Použitie počas gravidity a laktácie:
Neuplatňuje sa.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú známe.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
U zdravých prasiatok a teliat po perorálnom podaní trojnásobnej dávky neboli hlásené žiadne prejavy intolerancie.
V štúdiách bezpečnosti sa u jahniat nezaznamenali žiadne prejavy predávkovania pri trojnásobnom predávkovaní pri jednorazovej dávke a dvojnásobnom predávkovaní počas dvoch po sebe nasledujúcich dní.

Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
Iné bezpečnostné opatrenia a ochrana životného prostredia
Preukázalo sa, že hlavný metabolit toltrazurilu, toltrazurilsulfón (ponazuril), je perzistený (polčas rozpadu > 1 rok), nestály v pôde a toxický pre rastliny.

Ochrana životného prostredia:

Teľatá: Aby sa predišlo akýmkoľvek nežiaducim účinkom na rastliny a prípadnej kontaminácii podzemnej vody, hnoj od ošetrených teliat sa nesmie rozhodiť na pôdu bez riedenia s hnojom od neošetrených kráv. Hnoj od ošetrených teliat sa musí zriediť najmenej trojnásobkom hmotnosti hnoja od neošetrených kráv predtým ako sa môže rozhodiť na pôdu.

Jahňatá, ktoré sa v rámci intenzívneho systému chovu počas celého života chovajú vo vnútri, sa nesmú liečiť, ak počas liečby dosiahnu vek 6 týždňov alebo živú hmotnosť vyššiu ako 20 kg. Hnoj od týchto zvierat by sa mal rozhodiť na to isté miesto len každý tretí rok.

Vzhľadom na perzistenciu ponazurilu môže opakované rozhodenie hnoja od ošetrených zvierat viesť k akumulácii v pôde a následne môže byť nebezpečný pre rastliny. Akumulácia ponazurilu v pôde spolu s jeho nestálosťou vedie tiež k riziku vylúhovania do podzemných vôd. Pozri tiež časti kontraindikácie a upozornenia.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV


07/2022
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Veľkosti balenia: 100 ml, 250 ml, 1 liter, 5 litrov.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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