RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cevazuril, 50 mg/ml suukaudne suspensioon pdrsastele ja vasikatele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Toltrasuriil ........coocvevvvvireiinne, 50,0 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe . . o
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;
manustamiseks

Naatriumpropionaat (E281) 2,1mg

Naatriumbensoaat (E211) 2,1 mg

Naatriumdokusaat

Alumiiniummagneesiumsilikaat

Ksantaankummi

Propleengliikool

Sidrunhappe monohudraat

Simetikooni emulsioon (sisaldab sorbiinhapet)

Puhastatud vesi

Valge homogeenne suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga (3 - 5 pdeva vanused porsad).
Veis (vasikad piimafarmides).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Porsad
Vastsitindinud pdrsaste koktsidioosi kliiniliste tunnuste valtimiseks farmides, kus on kinnitatud
Isospora suis’e pohjustatud koktsidioosi esinemine.

Vasikad

Koktsidioosi Kkliiniliste tunnuste véltimiseks ja koktsiidide levitamise vdhendamiseks laudas peetavatel
piimakarja tdienduseks kasvatatavatel vasikatel farmides, kus on kinnitatud Eimeria bovis’e voi
Eimeria zuernii pdhjustatud koktsidioosi esinemine.



3.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Veis (keskkonnamdjude téttu):

Mitte kasutada vasikatel kehamassiga Ule 80 kg.

Mitte kasutada nuumloomadel, néiteks vasika- ja veiseliha saamiseks kasvatatavatel vasikatel.
Tapsemalt vt 16ike 3.5 ,,Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks” ja 16ik 4. ,,Keskkonnaomadused”.

3.4 Erihoiatused

Nagu iga parasiitidevastase ravimi puhul, vBib samasse klassi kuuluvate algloomavastaste ravimite
sage ja korduv kasutamine pdhjustada resistentsuse valjakujunemist.

Soovitatav on ravida kGiki pesakonna pdrsaid ja k6iki vasikaid sulus.

Higieenimeetmed vdivad vahendada sigade ja veiste koktsidioosi riski. Seetdttu on soovitatav
samaaegselt parandada loomapidamishoones hugieenitingimusi, eriti tuleb hoolitseda kuivuse ja
puhtuse eest.

Vaéljakujunenud kliinilise koktsidioosi kulu muutmiseks tksikutel kdhulahtisuse nahtudega loomadel
vaib olla vajalik toetav lisaravi.

Maksimaalse kasu saavutamiseks peab loomi ravima enne kliiniliste tunnuste arvatavat algust, st
prepatentperioodil.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomaliikidel
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pesta nahale vdi silma sattunud pritsmed kohe veega maha.

Pérast veterinaarravimi manustamist pesta kéed.

Inimesed, kes on ravimi Ukskdik milliste koostisosade suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Toltrasuriili peamine metaboliit toltrasuriilsulfoon (ponasuriil) on pinnases nii pisiv (poolestusaeg > 1
aasta) kui ka mobiilne ja taimedele toksiline.

Et valtida korvaltoimeid taimedele ja vBimalikku pinnavee saastumist, ei tohi ravitud vasikate
s6nnikut maapinnale laotada, kui seda ei ole segatud ravimata veiste sénnikuga. Ravitud vasikate
sonnik tuleb lahjendada vahemalt 3 korda rohkem kaaluvas ravimata veiste sdnniku koguses, enne kui
selle vdib maapinnale laotada.

3.6 Korvaltoimed

Veis ja siga:
Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Ei rakendata.



3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.
Puudub koostoime kombinatsioonis raualisanditega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.
Enne kasutamist loksutada.

Pdrsad:

Loomade individuaalraviks.

Igale pdrsale manustada 3. kuni 5. elupdeval ihekordse suukaudse annusena 20 mg toltrasuriili 1 kg
kehamassi kohta, mis vastab 0,4 ml suukaudsele suspensioonile 1 kg kehamassi kohta.

Haiguspuhangu ajal on ravi tksiku pdrsa jaoks piiratud véartusega, sest peensoole kahjustus on juba
tekkinud.

Et porsaste individuaalraviks kuluvad kogused on véga véikesed, on soovitatav kasutada 0,1 ml
tdpsusega annustamisseadmeid.

Vasikad:

Igale vasikale tuleb manustada tihekordse suukaudse annusena 15 mg toltrasuriili 1 kg kehamassi
kohta, mis vastab 3 ml suukaudsele suspensioonile 10 kg kehamassi kohta.

Uhte tBugu ja samas vdi sarnases vanuses loomade rithma ravimisel tuleb annus arvutada rithma
raskeima looma jargi.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Vasikad ja porsad taluvad kolmekordset tileannustamist hasti. Kliinilisi kdrvalnéhte ei ole theldatud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja s66davatele kudedele:

Siga (pdrsad): 77 péeva.

Veis (vasikad): 63 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QP51BCO01

4.2 Farmakodunaamika

Toltrasuriil on triasinooni derivaat. See toimib Isospora ja Eimeria perekonna koktsiidide vastu,
samuti  kdigi koktsiidide rakusiseste arengustaadiumide wvastu: merogoonia (mittesuguline

paljunemine) ja gametogoonia (suguline faas). KOo&ik staadiumid hdvitatakse, seega on
toimemehhanism koktsidiotsiidne.



4.3 Farmakokineetika

Porsad

Pérast suukaudset manustamist imendub toltrasuriil aeglaselt ja selle biosaadavus on 70%.
Toltrasuriili maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) 0n 8,9 mg/l ja see saavutatakse umbes 24 tunni
mao0odudes. Peamine metaboliit on toltrasuriilsulfoon. Toltrasuriili eritumine on aeglane, 16pliku
eritumise poolvaartusajaga umbes 76 tundi. Peamine eritumistee on véljaheitega.

Vasikad

Pérast suukaudset manustamist imendub toltrasuriil aeglaselt.

Toltrasuriili maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) On 36,6 mg/l ja see saabub umbes 36 tunni
moodudes. Peamine metaboliit on toltrasuriilsulfoon. Toltrasuriili eritumine on aeglane, 16pliku
poolvaartusajaga umbes 96,4 tundi. Peamine eritumistee on valjaheitega.

Keskkonnaomadused

Toltrasuriili metaboliit toltrasuriilsulfoon (ponasuriil) on pinnases nii pusiv (poolestusaeg > 1

aasta) kui ka mobiilne ning sellel on kdrvaltoimed taimede kasvule ja tarkamisele. Arvestades
ponasuriili pisivaid omadusi, v8ib korduv ravitud loomade s6nniku laotamine viia aine
akumuleerumiseni pinnases ja seejarel ka ohustada taimi. Ponasuriili akumuleerumine pinnases koos
selle mobiilsusega pBhjustab ka pinnavette lekkimise ohtu. Vt 18igud 3.3 ja 3.5.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu pakendi iseloomustus:

Suure tihedusega polietileenist pudel.

Polletileenist avamist tuvastada vBimaldav keeratav kork poliettleenist tihendiga (100 ml ja 250 ml
pudel).

Polupropileenist avamist tuvastada vdimaldav keeratav kork polUetileenist tihendiga (1-liitrine
pudel).

Pakendi suurused

Pappkarp he 100 ml pudeliga.

Pappkarp he 250 ml pudeliga.

1-liitrine pudel.

250 ml pudel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaéatmete havitamisel



Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CEVA SANTE ANIMALE

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1598

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 18.10.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

