URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi

TOLTRAZOR %2.5

. KALITATIF VE KANTITATIF KOMPOZIiSYON
Aktif madde

Toltrazuril 25 mg/ml

Yardimci1 maddelerin tamamui i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
. FARMASOTIK SEKIL

Oral Cozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiirler

Eti icin beslenen tavuk ve eti i¢in beslenen hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Tavuk: Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix,
Eimeria tenella, Eimeria mitis in neden oldugu koksidiyoz tedavisi.

Hindi: Eimeria adenoides, Eimeria meleagrimitis in neden oldugu koksidiyoz tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif ve yardimci maddelerden birine karsi asir1 duyarliligt bulunan tavuk ve
hindilerde kullanilmamalidir. Yumurtalar: insan tiiketiminde kullanilmak amaciyla
yetistirilen tavuk ve hindilerde, damizlik amagh yetistirilen tavuk ve hindilerde, 16

haftaliktan daha biiyiik olan yumurtaci piliclerde kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin uyarilar

Ayn1 sinif antiparaziterlerin stk ve tekrarlayan kullanimi ve yanlis canli agirlik
hesaplanmasi nedeniyle tedavi dozundan daha diisiik doz uygulanmasi direng gelisimine
neden olabilir. Antiprozoallere ve antiparaziterlere kars1 direng olusmamasi igin uygulama
sirasinda Onerilen doza uymak dnemlidir.

Su tiiketimi, 6zellikle klinik duruma, ortam sicakligina, aydinlatma programina, kullanilan
igme sistemine, yasa ve cinse bagl olarak degisiklik gosterebilir. Uygulama sirasinda
tedavinin etkin olabilmesi i¢in tiim siirii su kaynagina ulasabilmelidir. Ila¢ serbest dolasan
hayvanlara uygulanacaksa, uygulama boyunca hayvanlar kapali bir alanda
bulundurulmalidir ve i¢cme suyuna rahatlikla ulagabilmelidirler. Hijyenik onlemler

coccidiosis riskini azaltir. Bu nedenle isletme ve hayvan barinaklarinin kuru ve temiz



olmasima dikkat edilmesi ve kiimesteki tiim hayvanlarin tedavi edilmesi Onerilir. Azami
faydanin saglanmasi i¢in iiriiniin klinik belirtiler baglamadan uygulanmasi tavsiye edilir. 16
haftaliktan daha biiyiik olan yumurtaci piliclerde kullanmayiniz.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
Q) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar
Uygulama boyunca 1 litre igme suyunda en fazla 4 ml Toltrazor %2.5 Oral Cozeltisi
¢oziilebilir. On seyreltme ya da dozaj pompasi ile uygulama 6nerilmemektedir.
Bu {iriin, "koksidiyostatlar" ve "histomonostatlar" gibi iirliniin etkinligini etkileyebilecek
yem katki maddeleri veya diger veterinerlik tibbi tirlinleri ile birlikte kullanilmamalidir.
Veteriner tibbi {irlin gliglii bir alkali ¢ozeltidir ve seyreltilmeden uygulanmamalidir.
Direng gelismis ise baska bir siniftan yada baska bir etki mekanizmasina sahip farkli bir
antiprotozoal kullanilmasi diistiniilmelidir.
(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Toltrazor %2.5 Oral Cozelti bazik bir ¢ozeltidir. Uriin ele ile temas etmeden 6nce eldiven
giyilmelidir.
Deriye veya goze temasi halinde dikkatlice bol su ile yikanmalidir.
Uriin uygulanmas sirasinda bir sey yenmemeli, i¢ilmemeli ya da sigara icilmemelidir.
Uriiniin kazara yutulmasi halinde vakit gecirilmeden, prospektiis ve etiket ile doktora
bagvurulmalidir.
Aktif maddeye asir1 duyarlilig: bilinen kisiler veteriner tibbi lirlinle temastan kaginmalidir.
Uygulama sonras1 eller iyice yikanmalidir.
(ili)  Diger uyarilar
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag1 yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf dmrii
gecmis ve ambalaji1 hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Toltrazuril'in kanathilarda yan etkisi bildirilmemistir. Tavuklarda 6nerilen dozun 20 kati
(500 ppm) uygulandiginda bile yan etki saptanmamastir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Yumurtalar1 insan tiiketimine sunulan tavuk ve hindilerde kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Hindilerde, antibiyotiklerle es zamanli yapilan tedavi, igme suyu tiiketimini azaltabilir.

Diger ilaglar ile bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.



4.9 Dozaj ve kullamim yolu
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;
I¢me suyuna katilarak oral yolla uygulanir. Koksidiyoz tedavisinde birbirini takip eden iki
giinliik uygulamada giinliik 7 mg/kg c.a. (canl agirlik) farmakolojik dozda Toltrazor %2.5
Oral Cozelti kullanilir. 28 ml Toltrazor %2.5 (700 mg toltrazurile esdeger ) 100 kg c.a.
icindir.
Uygulamadan iyi bir sonu¢ alinabilmesi i¢in hayvanlarin canli agirliklar1 dogru olarak
Olclilmeli ve doz buna gore hesaplanmalidir. Kanatli hayvanlarin toplam canli agirligs,
ortalama bireysel agirligin mevcut hayvanlarin sayisi ile ¢arpilmasi suretiyle hesaplanir.
Ortalama agirlik, 1slah kilavuzunda belirtilen standartlardan farkli ise, 30 ila 50 hayvanin
Onceden tartilmasi tavsiye edilir.
flag kanatlilarin igme sularma ilave edilerek verilir, depo doldurulduktan sonra ilag ilave
edilmelidir. Toltrazor Cdzeltisi igme suyunda 24 saat stabil kalabilmektedir. ilk ve ikinci
giin uygulanacak ilag iki sekilde verilebilir;

1. Giinliik icebilecekleri igme sularina Toltrazor %?2.5 karistirilir ve buna iki giin
devam edilir.

2. Otomatik bir doz vericinin kullanilmasi durumunda, birinci ve ikinci giin
hayvanlarin 8'er saatte tiikettikleri suya katilir ve igirilir. Geride kalan saatlerde
temiz igme suyu verilir.

Dozajlama, hayvanlarin i¢me suyu tiikketme miktarimin tiir, yas, saglik durumu,
yetistiricilik amaci ve ¢evre kosullarma (sicaklik ve 1siklandirma rejimindeki
farkliliklar gibi) degisebildiginden, gercek su tiiketim miktarina gore yapilmalidir.

24 saat boyunca siirekli ilacli su uygulamasi vapilacaksa, tavuk ve hindiler icin icme

suvuna karistirilacak Griin hacmi asagidaki sekilde hesaplanmalidir:

Her litre icme suyu icin gerekli iiriin miktar

0.28 ml Toltrazor %2.5, Tedavi edilecek
giinde her kg canli X hayvanlarin ortalama
agirhik i¢in canli agirligi (kg) X ml Toltrazor %2.5, her litre

icme suyuna katilacak miktar

Litre olarak, bir hayvanin ortalama 24 saatlik igme suyu
tiiketimi

Giinde istenen toplam Toltrazor %2.5 hacmi (24 saat):

Hesaplanan hacim (litre basina X ml [Toltrazor %?2.5]), giinliik (24 saat) toplam i¢me
suyu tiiketimi (litre) ile carpilmalidir.

8 saat boyunca icilecek suva eklenmesi ile tedavi edilecek tavuk ve hindiler icin icme

suvuna karistirilacak iiriin hacmi asagidaki sekilde hesaplanmalidir:




0.28 ml Toltrazor %2.5, Tedavi edilecek
giinde her kg canli agirlik X  hayvanlarin ortalama canli

icin agirlig (kg) _ Y ml Toltrazor %2.5, her litre

igme suyuna katilacak miktar

Litre olarak, bir hayvanin ortalama 8 saatlik su tiiketimi

8 saatlik bir tedavi siiresi icin gerekli olan Toltrazor %2.5 toplam hacmi:
Hesaplanan hacim (litre basina Y ml [Toltrazor %2.5]) 8 saatlik periyot basina toplam
igme suyu tiikketimi (litre) ile garpilmalidir. Uygun ¢ozelti hacmi karistirilarak igme
suyuna eklenmelidir. Her litre icme suyuna 1 ila 4 ml Toltrazor %2.5 Oral Cozelti
eklenirse, tedavi siiresi boyunca ¢oziintirliikk garanti edilir. Toltrazor %2.5 Oral Cozelti
icme suyuna eklenip 2 dakika siire ile karistirildiginda su ile tamamen karisarak,
berrak bir ¢ozelti elde edilir. Coziinmenin tamamlandigindan emin olmak igin ilagh
icme suyunun en az 2 dakika boyunca karistirilmasi gerekmektedir. 4° C ve 20 °C
sicaklikta {irliniin maksimum ¢oziiniirliigii 2 dakikadir. Ilagli suyun raf émrii 24 saattir.
Suyun asidik olmasit ¢Ozilinilirliik siiresini  ve ilagh suyun raf Omriini
degistirmemektedir. ilagl igme suyu her 24 saatte bir yenilenmelidir. Tiim hayvanlarin
esit miktarda su i¢mesini saglamak icin, suluklarda yeterli bosluk birakilmalidir.
Serbest dolasan hayvanlar tedavi sirasinda iceride tutulmalidir. Tedavi sonunda sulama
sistemleri, ila¢ kalintisindan kaynakli subterapotik doz nedeniyle gelisebilecek direng
riskini engellemek icgin, uygun sekilde temizlenmelidir. On seyreltme ve dozaj
pompasi ile uygulama 6nerilmemektedir. Tercihen bir dokme tank kullaniniz.
4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Ug ila bes kat1 oraninda doz asimi herhangi bir semptom olmadan iyi tolere edilir.
Onerilen dozajin ii¢ ila bes kat1 oraninda asilmasi halinde, igme suyu tiiketiminde bir
azalma meydana gelebilir.
4.11 Kalint1 arinma siireleri
Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s): Ila¢ uygulama siiresince ve son uygulamay
takiben tavuklar 18 giin, hindiler 16 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.
Yumurtalar1 insan tiiketimine sunulan tavuk ve hindilerde kullanilmamahdir.
Yumurtlama donemi baslangicinin ilk 4 haftasinda kullanmayiniz.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoal, triazinler
ATC Vet kodu: QP51AJ01

5.1 Farmakodinamik ozellikler



Toltrazor %2.5 Oral Cozelti, aktif maddesi Toltrazuril, kanatli hayvanlarda koksidiyoz'a
neden olan Eimeria tiirleri tizerine etkili triazinetrione grubu antikoksidiyal bir ajandir.
Toltrazuril, koksidiyanin gelisim evrelerinin mikroyapisindaki degisiklikleri uyarir. Bu
degisiklikler, esas olarak endoplazmik retikulum ve golgi aygitinin sismesi, periniikleer
bosluktaki anormal degisiklikler ve hiicre boliinmesinin bozulmasi nedeniyle meydana
gelir. Toltrazuril parazitlerde solunum zinciri enzimlerinin aktivitesinde azalmaya neden
olur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Toltrazuril kanatli hayvanlarda emiliminin ardindan, hizla metabolize edilir.
Dokulardaki en yiiksek kalint1 seviyeleri, tavuk ve hindilerin karaciger ve bobreklerde
bulunmustur. Baslica metabolit, toltrazuril siilfondur. Toltrazuril siilfon, toplam
kalintilarin  yaklasik %100'inii temsil ettigi igin belirleyici kalintidir. Uriin
uygulandiktan sonra maksimum plasma toltrazuril miktar1 0,62 mcg/ml diizeyindedir,
24 saat sonra ise kanda saptanamayacak diizeylere geriler. Toltrazuril sulfoksit
metabolitinin tedavi bitiminden 72 saat sonra 6l¢iilemeyen diizeye indigi bildirilmistir.
Metabolitleri cogunlukla digki ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddeler
Trietanolamin
Polietilen glikol/Macrogol (200)

6.2 Gecimsizlikler
Gegimsizlik c¢alismalar1 yapilmadigi i¢in bu iirlin diger veteriner tibbi {irlinler ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Ambalaj agildiktan sonra kullanim siiresi 6 aydir.

Uriin acilip, sulandirildiktan sonra kullanim siiresi 24 saattir. Ilagh su 24 saat icerisinde
tilketilmediyse, atilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlari
Isiktan koruyunuz, buzdolabinda muhafaza etmeyiniz ve dondurmayiniz. Kendi ambalaji
icinde, 25°C’yi asmayan oda 1sisinda muhafaza ediniz.
Ambalaj agildiktan sonra 25°C’yi agmayan oda 1sisinda muhafaza ediniz. Isiktan
koruyunuz, buzdolabinda muhafaza etmeyiniz ve dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu



Kutusuz 1000 mI’lik beyaz renkli plastik siselerde, beyaz renkli PE plastik vidali kapak ve

etiket ile sunulmustur. Kapak agildiginda sise agzinda membran bulunmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

7.

Kullanilmis ambalajlar uygun bir sekilde imha edilmelidir. Kullanilmamais iriinler veya
atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi’'ne uygun olarak imha edilmelidir.
Kullanim dis1 iirlin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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