ULOTKA INFORMACYJNA
Chanox Multi 50 mg/ml zawiesina doustna dla prosiat, cielat i jagniat

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanox Multi 50 mg/ml zawiesina doustna dla prosiat, cielat i jagnigt
toltrazuryl

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Toltrazuryl 50,00 mg/ml
Substancje konserwujace:

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg/ml
Sodu propionian (E281) 2,1 mg/ml

Zawiesina doustna o barwie biatej do zottawe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Prosigta: Zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat.
Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wczesniej zdiagnozowano kokcydioze wywotang przez
Cystoisospora suis.

Cieleta: Zapobieganie wystgpowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i ograniczenie siewstwa
kokcydidéw u cielgt przeznaczonych do remontu stada krow produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi (krow stad mlecznych). Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wczesniej
zdiagnozowano kokcydioze wywolang przez Eimeria bovis i Eimeria zuernii.

Jagnieta: Zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych kokcydiozy i ograniczenie siewstwa
kokcydioéw u jagniat. Do stosowania w gospodarstwach, w ktorych wczesniej zdiagnozowano
kokcydioze wywotang przez Eimeria crandallis 1 Eimeria ovinoidalis.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Ze wzgledu na ochrone Srodowiska:

Nie stosowac u cielat o masie ciata powyzej 80 kg.

Nie stosowac u bydta migsnego lub u cielat hodowanych z przeznaczeniem na tucz.

Wigecej informacji w pkt. ,,Specjalne ostrzezenia”.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosicta), bydto (cieleta stad mlecznych — patrz pkt. 5) i owce (jagnigta)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zawiesine nalezy wstrzasng¢ przed uzyciem.

Nalezy jak najdoktadniej oszacowac masg ciata leczonych zwierzat, tak, aby zapewni¢ podanie
prawidlowej dawki.

Dla uzyskania najlepszych rezultatow, leczenie nalezy rozpoczac jeszcze w tzw. okresie
prepatentnym, przed spodziewanym wystgpieniem objawow klinicznych choroby.

Prosi¢ta

Leczenie pojedynczego zwierzecia.

Kazde prosi¢ powinno by¢ leczone pomigdzy 3. a 5. dniem Zycia pojedyncza dawka doustng réwna 20
mg toltrazurylu/kg masy ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciata. Ze
wzgledu na matg objetos¢ dawki przeznaczonej do leczenie pojedynczego prosigcia, zaleca si¢
stosowanie urzadzenia dozujgcego umozliwiajacego podanie dawki z doktadnoscig do 0,1 ml.
Leczenie podczas wybuchu choroby w stadzie moze mie¢ ograniczong skuteczno$¢ dla pojedynczych
prosiat ze wzgledu na powstate juz zmiany w jelitach cienkich.

Cieleta

Kazdemu zwierzeciu nalezy podaé¢ pojedynczg dawke doustng w ilosci 15 mg toltrazurylu/kg masy
ciata, co odpowiada 3,0 ml zawiesiny doustnej na 10 kg masy ciala.

W przypadku leczenia grupy zwierzat, a nie pojedynczych osobnikéw, nalezy utworzy¢ grupy
zwierzat jednorodne wzglgdem rasy i w tym samym lub podobnym wieku, a dawke nalezy ustali¢ w
odniesieniu do najci¢zszego ze zwierzat w grupie.

Jagnieta

Kazdemu zwierzeciu nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustna w ilosci 20 mg toltrazurylu/kg masy
ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kilogram masy ciala.

W przypadku leczenia grupy zwierzat, a nie pojedynczych osobnikow, nalezy utworzy¢ jednorodne
grupy zwierzat, a dawke nalezy ustali¢ w odniesieniu do najciezszego ze zwierzat w grupie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzasng¢.

Nalezy jak najdoktadniej oszacowac masg ciata leczonych zwierzat, tak, aby zapewni¢ podanie
prawidlowej dawki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI



Prosieta
Tkanki jadalne: 77 dni
Cieleta

Tkanki jadalne: 63 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Jagnieta

Tkanki jadalne: 42 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku, po uptywie ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwpasozytniczych, czgste i wielokrotne stosowanie lekow
przeciwpierwotniaczych z tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwoju lekoopornosci.

Zaleca si¢ przeprowadzenie leczenia u wszystkich zwierzat w stadzie.

Stosowanie srodkow higieny moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Z tego wzgledu zaleca
si¢ jednoczesne polepszanie warunkow higienicznych w danym gospodarstwie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem utrzymania czystos$ci i suchosci otoczenia.

Dla uzyskania najlepszych rezultatow leczenie zwierzat nalezy rozpocza¢ przed oczekiwanym
wystgpieniem objawow klinicznych, w tzw. okresie prepatentnym.

Aby zmieni¢ przebieg zakazenia kokcydiami u pojedynczych zwierzat, u ktorych pojawita si¢ juz
biegunka, moze by¢ konieczne wprowadzenie dodatkowego leczenia wspomagajacego.

Leczenie podczas wybuchu choroby w stadzie moze mie¢ ograniczong skuteczno$¢ dla pojedynczych
prosiat ze wzgledu na powstate juz zmiany w jelitach cienkich.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na toltrazuryl lub na dowolng substancje¢ pomocnicza powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ten produkt moze wywota¢ podraznienie skory i oczu.

Unika¢ kontaktu skory i oczu z produktem.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy obficie przemy¢ dotknigty obszar woda.
Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi
opakowanie lub ulotke informacyjna.

Podczas stosowania produktu nie je$¢, nie pic i nie palic.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie odnotowano objawow nietolerancji u zdrowych prosiat i cielat po podaniu doustnym dawki
trzykrotnie przekraczajacej dawke zalecang.

Podczas badan bezpieczenstwa prowadzonych u jagnigt nie zaobserwowano objawdw
przedawkowania po trzykrotnym przekroczeniu dawki produktu leczniczego weterynaryjnego przy
jednorazowym leczeniu, oraz po dwukrotnym przedawkowaniu przy leczeniu trwajagcym dwa kolejne
dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Inne ostrzezenia oraz wptyw na §rodowisko:
Wykazano, ze gtdwny metabolit toltrazurylu, sulfon toltrazurylu (ponazuril), charakteryzuje si¢
wysoka trwatoscig (okres pottrwania >1 roku) i mobilnoscia w glebie. Jest tez toksyczny dla roslin.

Ze wzgledu na ochrone Srodowiska:

Cieleta: W celu zapobiegania wystapieniu jakichkolwiek dziatan niepozadanych dla roslin i
mozliwemu zanieczyszczeniu wod gruntowych, obornik pochodzacy od leczonych cielat nie moze by¢
rozrzucany na polach bez wczesniejszego wymieszania z obornikiem pochodzacym od krow
nieleczonych. Przed rozrzuceniem na polach, obornik pochodzacy od leczonych cielat nalezy
wymiesza¢ przynajmniej z trzykrotnie wicksza iloscig obornika pochodzacego od dorostych krow.

Jagnieta: W przypadku stosowania intensywnego systemu chowu, gdy jagnigta utrzymywane sg w

zamknieciu przez cate zycie, leku nie nalezy stosowac u zwierzat w wieku powyzej 6 tygodni lub o
masie ciata powyzej 20 kg. Obornik pochodzacy od tych zwierzat mozna rozrzucaé jedynie na tym
samym polu, nie czesciej niz co trzy lata.

Z uwagi na trwato$¢ ponazurilu w glebie, wielokrotne rozrzucanie obornika pochodzacego od
leczonych zwierzat moze prowadzi¢ do jego akumulacji w glebie, a przez to stanowi¢ zagrozenie dla

roslin. Ze wzgledu na akumulacje¢ ponazurilu w glebie, a takze jego mobilnos¢ wystepuje ryzyko
przedostania si¢ tej substancji do wod gruntowych. Patrz tez pkt. ,,Przeciwwskazania”.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 100 ml, 250 ml, 1 litr, 5 litrow.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



Lokalny przedstawiciel:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Fabryczna 5SA

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 8333177, 22 8321036



