CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Endocox, 25 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Toltrazuryl 25 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia

Jasnozoétta, przezroczysta ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie kokcydiozy kurczat rzeznych, kurczat przeznaczonych do reprodukcji oraz indykow.
Endocox jest skuteczny przeciw nastepujacym kokcydiom z rodzaju Eimeria:
Kury: E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. tenella, E. mitis, E. necatrix.
Indyki: E. adenoides, E. meleagrimitis.

4.3. Przeciwwskazania

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

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Dhugotrwale stosowanie kokcydiostatykow z tej samej klasy oraz stosowanie zbyt matych dawek
moze doprowadzi¢ do rozwoju szczepow opornych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Endocox jest roztworem alkalicznym.

Podczas przygotowywania (albo sporzadzania) i stosowania roztworu do picia nalezy uzywac
gumowych rekawic oraz okularow ochronnych. Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora Iub
oczami nalezy natychmiast przeptluka¢ te miejsca woda.

Podczas podawania produktu nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)



Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Endocox moze by¢ stosowany u niosek w okresie niesnosci w stadach hodowlanych.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Endocox moze by¢ stosowany tacznie z powszechnie uzywanymi dodatkami do pasz i produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawka terapeutyczna dla kur i indykéw wynosi 7 mg toltrazurylu na kg masy ciata na dzien, co
odpowiada 0,28 ml produktu na kg m.c. Podawaé¢ w wodzie do picia w ciagu kolejnych 2 dni w ilosci
1 ml produktu na 1 litr wody stale dostepnej, tj. przez 24 godziny na dobe, lub 3 ml produktu na 1 litr
wody dostepnej przez 8 godzin dziennie.

Okres leczenia trwa 2 kolejne dni.

Droga podania: w wodzie do picia.

Produkt nalezy sporzadzi¢ bezposrednio przed podaniem. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

W celu unikniecia niewystarczajacego dawkowania masa ciata leczonych ptakéw powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej. Nalezy rowniez oszacowac¢ ilos¢ wody spozywanej przez ptaki w ciggu
doby lub 8 godzin (w zalezno$ci od sposobu dawkowania) i odpowiednio dostosowac stezenie
roztworu leczniczego.

Podczas przygotowywania roztworu nalezy zachowa¢ ogdlne zasady bezpieczenstwa (patrz pkt. 4.5).

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

Podczas stosowania dawki 5-krotnie przekraczajacej zalecang nie obserwowano reakcji
niepozadanych z wyjatkiem nieznacznego zmniejszenia spozycia paszy i wody.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne kur — 14 dni.

Tkanki jadalne indykow — 16 dni.

Nie stosowac u ptakdéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych
na nioski. Nie stosowac na 6 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniakowe
Kod ATCvet: QP51AJ01

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciw kokcydiom z rodzaju Eimeria u kur i
indykow. Dziatanie kokcydiobojcze stwierdza si¢ na wszystkich etapach rozwoju
wewnatrzkomorkowego pasozytow, co prowadzi do ich $mierci. Toltrazuryl powoduje zmiany w
strukturze komorki (m.in. w retikulum endoplazmatycznym i aparacie Golgiego) na réznych etapach
rozwoju, jak rowniez wywotuje zaburzenia w okolojadrowej przestrzeni komoérkowej, co prowadzi do
zaburzenia w podziale jadra komoérkowego pasozyta. Ponadto toltrazuryl wptywa na redukcje ilosci
enzymow wewnatrzkomoérkowych Eimeria, ktore biorg udziat w jego tancuchu oddechowym.
Toltrazuryl nie wptywa w zaden sposob na komorki gospodarza i nie hamuje procesu powstania
spontanicznej odpornosci na zarazenie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne



Toltrazuryl jest pochodna triazinetrionu. Po podaniu doustnym wchtania si¢ w przewodzie
pokarmowym w okoto 50%, osiagajac najwyzsze stgzenie w watrobie i nerkach. W organizmie nie
ulega kumulacji. Pétokres eliminacji wynosi 48 godzin. Lek jest wydalany z katem, glownie w postaci
sulfonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Trolamina

Powidon K 30

Sodu wodorotlenek, roztwor 20%

Makrogol 400

6.2. NiezgodnoSci 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: 14 dni

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka PET z zakretkg z HDPE oraz miarkg z PP, zawierajaca 100 ml.
Butelka HDPE z zakretkg z LDPE oraz miarkg z PP, zawierajaca 1000 ml.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

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

2074/11

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



03.03.2011/27.02.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy
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