1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
TOLTRAZOR %5 Oral Stispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif madde

Toltrazuril 50 mg/ml
Yardimci maddeler

Sodyum benzoat (koruyucu) 5 mg/mi
Propilen glikol (koruyucu) 100 mg/ml

Yardimci maddelerin tamama i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Siispansiyon
Beyaz ya da krem renkte hafif viskoz siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiirler
Buzagi, kuzu

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alani

Buzag:

Daha once Eimeria bovis ve Eimeria zuernii tarafindan meydana getirilen coccidiosis
vakalarinda, siit sigir1 olarak kullanilacak buzagilarda coccidia atilimini azaltmak ve
coccidiosisin klinik belirtilerini azaltmak amaciyla kullanilir.

Kuzu:

Daha once Eimeria crandallis ve Eimeria ovinoidalis tarafindan meydana getirilen coccidiosis
vakalarinda, coccidia atilimini azaltmak ve coccidiosisin klinik belirtilerini azaltmak amaciyla
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

CEVRE SAGLIGI ACISINDAN;

80 kg’dan daha agir buzagilarda kullanilmaz.

Besi amagli hayvanlarda kullanilmaz. Detay i¢in 4.5 ve 5.3 boliimlerine bakiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Ayni smif antiparaziterlerin sik ve tekrarlayan kullanimi direng¢ gelisimine neden olabilir.
Tedavinin ayn1 agil/ahirdaki tiim hayvanlara uygulanmasi tavsiye edilir.

Hijyenik tedbirler coccidiosis riskini azaltir. Bu nedenle isletme ve hayvan barinaklarinin kuru
ve temiz olmasina dikkat edilmesi tavsiye edilir.

Azami faydanin saglanmasi i¢in iiriiniin klinik belirtiler baglamadan uygulanmasi tavsiye edilir
(6rnegin prepatent donemde).

Diare gibi coccidiosis belirtileri gostermeye baslamig hayvanlarda ek destekleyici tedavi gerekli
olabilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.



(ji)Urﬁnﬁ uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Urtinle temas halinde ilgili bolgeyi acilen bol su ile yikayiniz.

(i)Diger uyarilar
Toltrazurilin ana metabolite olan Toltrazuril siilfonun (ponazuril) persistan bir 6zelligi oldugu
(yarilanma 6mrii >1 yil) ve toprakla taginabildigi ve bitkiler i¢in toksik oldugu gosterilmistir.

CEVRE SAGLIGI ACISINDAN;

Bitkiler tizerindeki yan etkileri dnlemek ve yeralti sularmin kontaminasyonunu engellemek
i¢in, tedavi gore hayvanlarin diskilari, tedavi gormeyen hayvanlarin digkilari ile seyreltilmeden
topraga atilmamalidir. Kontamine diskilar en az 3 kat kontamine olmayan digki ile karistirilarak
topraga atilabilir.

Kapali yetistirme sistemi ile yetistirilen kuzular 6 haftalik olmadan ya da viicut agirliklar1 tedavi
sirasinda 20 kg’in iizerinde olmadig: siirece tedavi edilmemelidirler. Bu hayvanlarin giibreleri
sadece ayn1 toprak pargasinda, ti¢ yilda bir kullanilmalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik ve laktasyon déoneminde kullanim
Rat ve tavsanlarda yapilan caligmalarda, teratojenik, fototoksik veya maternotoksik etkiye
iliskin bulguya rastlanmamastir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kullanimdan 6nce siseyi 2 dakika calkalayiiz. Azami faydanin saglanmasi i¢in iiriiniin klinik
belirtiler baslamadan uygulanmasi tavsiye edilir (0rnegin prepatent donemde).

Buzag:

Buzagilar tek doz olarak 15 mg/kg doz (her 10 kg viicut agirligr i¢in 3 ml {iriin) uygulanarak
tedavi edilmelidir. Ayn1 irk veya ayni/benzer yas araligindaki hayvanlar grup halinde tedavi
edilecekse dozajlama grubun en agir hayvanina gore yapilmalidir.

Kuzu:

Kuzular tek doz olarak 20 mg/kg doz (her kg viicut agirligi i¢in 0,4 ml {iriin) uygulanarak tedavi
edilmelidir. Grup halinde tedavi uygulanacaksa hayvanlar viicut agirliklarina gore
gruplandirilmalidir.

4.10 Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Buzagilarda tavsiye dozunun 3 kati uygulamada intoleransa iligkin belirti goriilmemistir.
Kuzularda tavsiye dozunun 3 kat1 ve tek uygulamada, tavsiye dozunun 2 kati, 2 giin uygulamada
yan etki goriilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar dahil)

Ila¢ uygulama siiresince ve son uygulamayi takiben buzagilar 63 giin, kuzular 42 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen inek ve
koyunlarda uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoal, toltrazuril



ATC-Vet kodu: QP51AJ01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Toltrazuril triazinon derivatifidir. Eimeria ve Isospora tiirlerine etkilidir. Sizogoni ve merogoni
(eseysiz cogalma) ve gamogoni (eseyli ¢ogalma) fazlarindaki koksidiyanin tiim hiicre ici
gelisim safhalarina karsi etkilidir. Tim hiicre i¢i safhalara etkili oldugundan koksidiyosidal etki
mekanizmasina sahiptir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Buzag

Sigirda oral uygulamanin ardindan toltrazuril yavasca absorbe edilir. Maksimum plazma
konsantrasyonu (Cmax = 36,6 mg/l) oral uygulamanin ardindan 24 ile 48 saat i¢inde (geometrik
ortalama 33,9 saat) gozlenmistir. Toltrazuril'in eliminasyonu yaklasik 2,5 giinliik (64,2 saat)
yar1 omrl sliresi olmasi sebebiyle yavastir. Ana metabolit, toltrazuril siilfon olarak karakterize
edilir. Baslica atilma yolu diskidir.

Kuzu

Kuzularda oral uygulamadan sonra toltrazuril yavas¢a absorbe edilir. Ana metabolit, toltrazuril
stilffon olarak karakterize edilir. Maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax = 62 mg/l) oral
uygulamadan 2 giin sonra gozlenmistir. Toltrazurilin eliminasyonu, yaklasik 9 giinliik yar1
Omrii siiresi olmasi sebebiyle yavastir. Koyunlarda da bagslica atilma yolu diskidir.

5.3 Cevresel Ozellikler

Toltrazurilin ana metabolite olan Toltrazuril siilfonun (ponazuril) persistan bir 6zelligi oldugu
(yarillanma 6mrii >1 y1l) ve toprakla taginabildigi ve bitkiler i¢in biiyiime ve olusma dénemleri
tizerinde toksik oldugu gosterilmistir. Tedavi gore hayvanlarin diskilarindan kaynaklanan
yayilim, toprakta bitkiler i¢in riskli olabilecek sekilde birikime yol agabilir. Topraktaki birikim
ayni zamanda yer alt1 sularinada kontaminasyon riskini beraberinde getirir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddeler
Simetikon

Sodyum benzoat
Propilen glikol

Ksantan gum

Sitrik asit monohidrat
Polisorbat 80

Saf su

6.2 Geg¢imsizlikler
Diger iiriinlerle karigtirmayiniz.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yildir.
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 6 aydur.

6.4 Muhafaza sartlar

Ambalaj1 agilmamis tirlinii ve agildiktan sonraki iirtinii direkt glines 1s18indan uzakta, 25°C'nin
altinda muhafaza ediniz. Ambalaji agilmamis iiriinii ve agildiktan sonra iiriinii buzdolabinda
veya derin dondurucuda saklamayiniz ve dondurmayiniz.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu icerisinde 250 ml'lik beyaz renkli HDPE plastik siselerde, beyaz renkli PE contali
plastik vidal kapak ile sunulmustur. Kapak agildiginda sise agzinda membran bulunmaktadir.

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

Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Uriin veya iiriine ait
bos/dolu ambalajlar topraga, cevreye, sulara, su kaynaklarma veya yakin yerlerine
atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
World Vet Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No0.50 Kat.1 Bagcilar, Istanbul

8. PAZARLAMA iZNI NUMARASI
030/0019

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME TARIHi VEYA YENILEME TARIHi
06.07.2021

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi



