[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevazuril, 50 mg/ml, geriamoji suspensija parseliams ir verSeliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:
Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

Toltrazurilis 50.0 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio propionatas (E281) 2,1mg

Natrio benzoatas (E211) 2,1 mg

Dokuzato natrio druska

Aliuminio magnio silikatas

Ksantano lipai

Propilenglikolis

Citriny rugsties monohidratas

Simetikono emulsija (sudétyje yra sorbo

Ruigsties)

ISgrynintas vanduo

Balta homogeniné suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai).
Galvijai (pieno tikiy verseliai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Parseliai
naujagimiams parseliams profilaktiskai nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy Gkiuose, kuriuose
nustatyta Isospora suis sukelta kokcidiozg.

Verseliai

Uzdarose patalpose laikomiems verSeliams, pakeisiantiems karves, kuriy pienas bus skirtas Zzmoniy
maistui (pienines karves), profilaktiskai nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy ir norint sumazinti
kokcidijy i$skyrima j aplinkg Gkiuose, kuriuose nustatyta Eimeria bovis ar Eimeria zuernii sukelta
kokcidiozé.



3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Galvijams (dél poveikio aplinkai)

Negalima naudoti verSeliams, sveriantiems daugiau kaip 80 kg.

Negalima naudoti penimiems gyvuliams, pvz., mésai (versienai ar jautienai) auginamiems verSeliams.
Daugiau informacijos Zr. 3.5 p. Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés ir 4. p. Savybés

aplinkoje.

3.4. Specialieji jspéjimai

Kaip ir naudojus bet kokj vaistg nuo parazity, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés antiprotozoiniy
vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo i$sivystyma.

Rekomenduotina gydyti visus vados parSelius ir visus viename garde laikomus verSelius.

Higienos priemonés gali sumazinti kiauliy ir verseliy kokcidiozés rizika, todél kartu rekomenduotina
gerinti susijusios jrangos higienines salygas, ypac uztikrinant sausumg ir $vara.

Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos cikla, atskiriems gyvuliams, kurie jau
pradéje viduriuoti, gali prireikti papildomo palaikomojo gydymo.

Norint gauti didziausig nauda, gyvulius reikia gydyti prie§ pasireiSkiant klinikiniams poZymiams, t. y.
inkubaciniu periodu.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Patekus ant odos ar | akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai sudétinei medziagai, turi vengti saly¢io su
§iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai i$lieka (pusinio suirimo
laikas — daugiau nei 1 metai) ir sklinda dirvoje, ir yra toksiskas augalams.

Norint apsaugoti augalus nuo bet kokio nepalankaus poveikio ir gruntinius vandenis nuo uz ters§imo,
gydyty verseliy méslu negalima tregsti Zemés pries tai jo neatskiedus negydyty karviy meéslu. Pries
treSima gydyty verSeliy mésla reikia atskiesti suaugusiy karviy méslu ne maziau kaip 3 kartus.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, kiaulés:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.



3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Saveikos néra naudojant kartu su gelezies papildais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sugirdyti.
Prie$ naudojimag gerai suplakti.

ParSeliams

Atskiriems gyvuliams gydyti.

Kiekvieng parselj reikia gydyti 3—5 gyvenimo dieng sugirdant vieng 20 mg 1 kg kiino svorio
toltrazurilio dozg, atitinkancig 0,4 ml suspensijos 1 kg kiino svorio.

Gydymas protritkio metu kai kuriems parSeliams gali biiti menkavertis dél jau jvykusio plonyjy zarny
pazeidimo.

Kadangi atskirus parselius reikia gydyti mazomis dozémis, rekomenduotina naudoti 0,1 ml tikslumu
dozuojancias priemones.

Verseliams

Vienam verSeliui per kartg reikia sugirdyti vienkartine 15 mg/kg kiino svorio toltrazurilio dozg, kuri
atitinka 3 ml geriamosios suspensijos 10 kg kiino svorio.

Gydant tos pacios veislés ir tokio pat ar panasaus amziaus verSeliy grupe, dozg reikia apskaiciuoti
pagal daugiausiai sveriantj grupés gyvulj.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Tris kartus didesné nei rekomenduojama vaisto dozé buvo toleruojama gerai be jokiy nepalankiy
klinikiniy pozymiy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams:

Kiaulés (parseliai): 77 paros.

Galvijai (verSeliai): 63 paros.

Neregistruotas naudoti melziamoms karvéms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1, ATCuvet kodas: QP51AJ01

4.2. Farmakodinamika

Toltrazurilis yra triazinono darinys, veikiantis Isospora ir Eimeria genciy kokcidijas. Vaistas veikia
visy intralgstelinio vystymosi stadijy, t. y. merogonijos (nelytinio dauginimosi) ir gametogonijos



(lytinio dauginimosi), kokcidijas. Sutrikdomos visos stadijos, todél toltrazurilio veikimo buidas yra
kokcidiocidinis.

4.3. Farmakokinetika

Parseliai

Sugirdytas toltrazurilis létai absorbuojamas, jo biologinis prieinamumas yra 70 %. DidZiausia
toltrazurilio koncentracija (Cmax) yra 8,9 pg/ml ir susidaro po mazdaug 24 val.

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas yra toltrazurilio sulfonas. Toltrazurilis i§ organizmo Salinamas
létai, pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 76 val. I8skyrimas vyksta daugiausia su iSmatomis.

Verseliai

Sugirdytas toltrazurilis absorbuojamas létai.

Didziausia toltrazurilio koncentracija (Cmax) yra 41,4 mg/1 ir susidaro po mazdaug 36 val. Pagrindinis
metabolitas — toltrazurilio sulfonas. I§ organizmo toltrazurilis Salinamas létai, galutinis pusinés
eliminacijos laikas yra mazdaug 96.4 val. ISskyrimas vyksta daugiausia su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai iSlieka (pusinio suirimo laikas —
daugiau nei 1 metai) ir sklinda dirvoje, ir neigiamai veikia augaly augimg bei daigumga. Pakartotinai
treSiant dirvg gydyty gyvuliy méslu, ponazurilis dél minéty savybiy gali kauptis dirvoje ir po to kelti
pavojy augalams. Ponazurilio gebéjimas kauptis dirvoje bei jo sklidimas taip pat gali kelti
prasiskverbimo j gruntinius vandenis pavojy. Zr. 3.3 ir 3.5 p.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pirminés pakuotés pobudis

Didelio tankio polietileno buteliukas.

Polietileninis uzsukamas dangtelis su sandaruma zZyminciu polietileniniu ziedu (100 ml ir 250 ml
buteliukai).

Polipropileninis uzsukamas dangtelis su sandarumg Zymin¢iu polietileniniu Ziedu (1 litro butelis).

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 250 ml buteliuku.
1 | butelis.

250 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1936/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-05-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-10-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté vienam 100 ml buteliukui
Kartoniné dézuté vienam 250 ml buteliukui

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevazuril, 50 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra: toltrazurilio 50 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai).
Galvijai (pieno tikiy verseliai).

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams:
Kiaulés (parseliai): 77 paros.
Galvijai (verSeliai): 63 paros.

Neregistruotas naudoti melziamoms karvéms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki [/

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

110 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1936/001 (100 ml)
LT/2/10/1936/002 (250 ml)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliuko etiketé
250 ml buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevazuril, 50 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra: toltrazurilio 50 mg.

3. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai).
Galvijai (pieno tikiy verseliai).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams:

Kiaulés (parseliai): 77 paros.

Galvijai (verSeliai): 63 paros.

Neregistruotas naudoti melziamoms karvéms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki /]

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

‘9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES (ETIKETE IR
PAKUOTES LAPELIS VIENAME)

1 litro ir 250 ml butelio etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevazuril, 50 mg/ml, geriamoji suspensija parseliams ir verSeliams

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra: veikliosios medziagos: 50 mg toltrazurilio; pagalbiniy medziagy: 2,1 mg natrio
benzoato (E211) ir 2,1 mg natrio propionato (E281).

3.  PAKUOTES DYDIS

11
250 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai).
Galvijai (pieno tikiy verseliai).

‘5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

ParSeliai

naujagimiams parSeliams profilaktiSkai nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy iikiuose, kuriuose
nustatyta Isospora suis sukelta kokcidiozg.

Verseliai

Uzdarose patalpose laikomiems verSeliams, pakeisiantiems karves, kuriy pienas bus skirtas Zzmoniy
maistui (pienines karves), profilaktiskai nuo kokcidiozés klinikiniy poZymiy ir norint sumazinti
kokcidijy i$skyrima j aplinkg Gkiuose, kuriuose nustatyta Eimeria bovis ar Eimeria zuernii sukelta
kokcidiozeé.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Galvijams (dél poveikio aplinkai)

Negalima naudoti verSeliams, sveriantiems daugiau kaip 80 kg.

Negalima naudoti penimiems gyvuliams, pvz., mésai (verSienai ar jautienai) auginamiems verSeliams.
Daugiau informacijos Zr. skyriuose ,,Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés ir
.Savybés aplinkoje”.

7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI
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Kaip ir naudojus bet kokj vaistg nuo parazity, daznas ir pakartotinis tos pac¢ios klasés antiprotozoiniy
vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo i$sivystyma.

Rekomenduotina gydyti visus vados parselius ir visus viename garde laikomus verselius.

Higienos priemonés gali sumazinti kiauliy ir verSeliy kokcidiozés rizika, todél kartu rekomenduotina
gerinti susijusios jrangos higienines salygas, ypa¢ uztikrinant sausumg ir $vara.

Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos cikla, atskiriems gyvuliams, kurie jau
pradéje viduriuoti, gali prireikti papildomo palaikomojo gydymo.

Norint gauti didziausig nauda, gyvulius reikia gydyti prie$ pasireiskiant klinikiniams pozymiams, t. y.
inkubaciniu periodu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riasiy gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Patekus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojus veterinarinj vaista, biitina nusiplauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai sudétinei medZiagai, turi vengti saly&io su
Siuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai iSlieka (pusinio suirimo
laikas — daugiau nei 1 metai) ir sklinda dirvoje, ir yra toksiskas augalams.

Norint apsaugoti augalus nuo bet kokio nepalankaus poveikio ir gruntinius vandenis nuo uz ters§imo,
gydyty verseliy méslu negalima trgsti Zemés pries tai jo neatskiedus negydyty karviy meéslu. Pries
treSima gydyty verSeliy mésla reikia atskiesti suaugusiy karviy méslu ne maziau kaip 3 kartus.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikytina.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.
Saveikos néra naudojant kartu su gelezies papildais.

Perdozavimas
Tris kartus didesné nei rekomenduojama vaisto dozé buvo toleruojama gerai be jokiy nepalankiy
klinikiniy pozymiy.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Galvijai, kiaulés:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: www.vmvt.lt
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9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Sugirdyti.
Prie$ naudojimag gerai suplakti.

ParSeliams

Atskiriems gyvuliams gydyti.

Kiekvieng parselj reikia gydyti 3—5 gyvenimo dieng sugirdant vieng 20 mg 1 kg kiino svorio
toltrazurilio dozg, atitinkancig 0,4 ml suspensijos 1 kg kiino svorio.

Gydymas protritkio metu kai kuriems parSeliams gali biiti menkavertis dél jau jvykusio plonyjy zarny
pazeidimo.

Kadangi atskirus parselius reikia gydyti mazomis dozémis, rekomenduotina naudoti 0,1 ml tikslumu
dozuojancias priemones.

Verseliams

Vienam verseliui per kartg reikia sugirdyti vienkarting 15 mg/kg kiino svorio toltrazurilio doze, kuri
atitinka 3 ml geriamosios suspensijos 10 kg kiino svorio.

Gydant tos pacios veislés ir tokio pat ar panasaus amziaus verseliy grupe, doze reikia apskaiciuoti
pagal daugiausiai sveriantj grupés gyvulj.

Norint uztikrinti tinkamos dozés skyrima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

110. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

1.  ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams:
Kiaulés (parseliai): 77 paros.
Galvijai (verSeliai): 63 paros.

Neregistruotas naudoti melziamoms karvéms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

12.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

Pakuotés dydziai:
LT/2/10/1936/001 Kartoniné déZzuté su vienu 100 ml buteliuku.

LT/2/10/1936/002 Kartoniné dézuté su vienu 250 ml buteliuku.
LT/2/10/1936/003 1 | butelis.

LT/2/10/1936/002 250 ml buteliukas.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. PAKUOTES LAPELIO PASKUTINES PERZIUROS DATA

2024-10-24

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, PRANCUZIJA
Tel: +800 3522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, PRANCUZIJA

18. KITA INFORMACIJA

Toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai i§licka (pusinio suirimo laikas —
daugiau nei 1 metai) ir sklinda dirvoje, ir neigiamai veikia augaly augima bei daiguma. Pakartotinai
treSiant dirvg gydyty gyvuliy méslu, ponazurilis dél minéty savybiy gali kauptis dirvoje ir po to kelti
pavojy augalams. Ponazurilio gebéjimas kauptis dirvoje bei jo sklidimas taip pat gali kelti

prasiskverbimo j gruntinius vandenis pavojy Zr. skyrius 6. Kontraindikacijos ir 7. Specialiosios
aplinkos apsaugos priemonés.

19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti per 6 mén. iki ___ /[

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

‘21. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Cevazuril, 50 mg/ml, geriamoji suspensija parSeliams ir verSeliams
Toltrazurilis

2. Sudétis

1 mlyra:
veikliosios medZiagos:
toltrazurilio 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:
natrio benzoato (E211) 2,1 mg,
natrio propionato (E281) 2,1 mg.

Balta homogeniné suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai).
Galvijai (pieno tikiy verseliai).

4. Naudojimo indikacijos

Parseliai
naujagimiams parSeliams profilaktiSkai nuo kokcidiozés klinikiniy pozymiy iikiuose, kuriuose
nustatyta Isospora suis sukelta kokcidiozé.

Verseliai

Uzdarose patalpose laikomiems verSeliams, pakeisiantiems karves, kuriy pienas bus skirtas Zzmoniy
maistui (pienines karves), profilaktiskai nuo kokcidiozés klinikiniy poZymiy ir norint sumazinti
kokcidijy isskyrima j aplinkg Gkiuose, kuriuose nustatyta Eimeria bovis ar Eimeria zuernii sukelta
kokcidiozeé.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Galvijams (dél poveikio aplinkai)

Negalima naudoti verSeliams, sveriantiems daugiau kaip 80 kg.

Negalima naudoti penimiems gyvuliams, pvz., mésai (verSienai ar jautienai) auginamiems verSeliams.
Daugiau informacijos Zr. skyriuose ,,Kitos atsargumo priemonés* ir ,,Savybés aplinkoje®.

6. Specialieji jspéjimai
Kaip ir naudojus bet kokj vaistg nuo parazity, daznas ir pakartotinis tos pac¢ios klasés antiprotozoiniy

vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo i$sivystyma.
Rekomenduotina gydyti visus vados parselius ir visus viename garde laikomus verselius.
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Higienos priemonés gali sumazinti kiauliy ir verSeliy kokcidiozés rizika, todél kartu rekomenduotina
gerinti susijusios jrangos higienines sglygas, ypa¢ uztikrinant sausumg ir $varg.

Norint sutrikdyti nustatytos klinikinés kokcidiozés infekcijos cikla, atskiriems gyvuliams, kurie jau
pradéje viduriuoti, gali prireikti papildomo palaikomojo gydymo.

Norint gauti didziausig nauda, gyvulius reikia gydyti prie$ pasireiskiant klinikiniams pozymiams, t. y.
inkubaciniu periodu.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uZtikrinti saugy naudojima paskirties ri$iy gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Patekus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai sudétinei medZiagai, turi vengti saly&io su
§iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Pagrindinis toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai iSlieka (pusinio suirimo
laikas — daugiau nei 1 metai) ir sklinda dirvoje, ir yra toksiskas augalams.

Norint apsaugoti augalus nuo bet kokio nepalankaus poveikio ir gruntinius vandenis nuo uz ters§imo,
gydyty verseliy méslu negalima trgsti Zemés pries tai jo neatskiedus negydyty karviy meéslu. Pries
treSima gydyty verSeliy mésla reikia atskiesti suaugusiy karviy méslu ne maziau kaip 3 kartus.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikytina.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
Saveikos néra naudojant kartu su gelezies papildais.

Perdozavimas
Tris kartus didesné nei rekomenduojama vaisto dozé buvo toleruojama gerai be jokiy nepalankiy
klinikiniy pozymiy.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, kiaules:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema: Www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Sugirdyti.
Prie$ naudojima gerai suplakti.

18



ParSeliams

Atskiriems gyvuliams gydyti.

Kiekvieng parselj reikia gydyti 3—5 gyvenimo dieng sugirdant vieng 20 mg 1 kg kiino svorio
toltrazurilio dozg, atitinkancig 0,4 ml suspensijos 1 kg kiino svorio.

Gydymas protritkio metu kai kuriems parSeliams gali biiti menkavertis dél jau jvykusio plonyjy zarny
pazeidimo.

Kadangi atskirus parselius reikia gydyti mazomis dozémis, rekomenduotina naudoti 0,1 ml tikslumu
dozuojancias priemones.

Verseliams

Vienam verSeliui per kartg reikia sugirdyti vienkarting 15 mg/kg kiino svorio toltrazurilio dozg, kuri
atitinka 3 ml geriamosios suspensijos 10 kg kiino svorio.

Gydant tos pacios veislés ir tokio pat ar panasaus amziaus verseliy grupe, doze reikia apskaiciuoti
pagal daugiausiai sveriantj grupés gyvulj.

Norint uztikrinti tinkamos dozés skyrima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

g Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams:

Kiaulés (parseliai): 77 paros.

Galvijai (verSeliai): 63 paros.

Neregistruotas naudoti melziamoms karvéms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

Pakuotes dydziai:

Kartoniné dézuté su vienu 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 250 ml buteliuku.
1 | butelis.

250 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-10-30

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, PRANCUZIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, PRANCUZIJA

17. Kita informacija

Toltrazurilio metabolitas, toltrazurilio sulfonas (ponazurilis), ilgai i§licka (pusinio suirimo laikas —
daugiau nei 1 metai) ir sklinda dirvoje, ir neigiamai veikia augaly augima bei daiguma. Pakartotinai
treSiant dirvg gydyty gyvuliy méslu, ponazurilis dél minéty savybiy gali kauptis dirvoje ir po to kelti
pavojy augalams. Ponazurilio gebéjimas kauptis dirvoje bei jo sklidimas taip pat gali kelti
prasiskverbimo j gruntinius vandenis pavojy Zr. skyrius 5. Kontraindikacijos ir 6. Specialiosios
aplinkos apsaugos priemonés.
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