
























I PIELIKUMS

[bookmark: Tab]VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolzesya 50 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai cūkām, liellopiem un aitām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Toltrazurils 					50 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Nātrija benzoāts (E211)
	2,1 mg

	Nātrija propionāts (E281)
	2,1 mg

	Propilēnglikols
	

	Nātrija dokuzāts
	

	Simetikona emulsija
	

	Alumīnija magnija silikāts
	

	Citronskābes monohidrāts
	

	Ksantāna sveķi
	

	Ūdens, attīrīts
	



Bieza, balta suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Cūkas (3 - 5 dienas veci sivēni).
Liellopi (piena teļi).
Aitas (jēri).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Cūkas:
Kokcidiozes klīnisko pazīmju novēršanai jaundzimušiem sivēniem (3 – 5 dienas veciem) saimniecībās ar apstiprinātu kokcidiozi, ko izraisījusi Isospora suis invāzija.

Liellopi:
Kokcidiozes klīnisko pazīmju novēršanai un oocistu izplatības mazināšanai novietnēs teļiem, ar kuriem paredzēts aizstāt govis, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā (slaucamās govis), saimniecībās ar apstiprinātu kokcidiozi, ko izraisījusi Eimeria bovis vai Eimeria zuernii invāzija.

Aitas:
Kokcidiozes klīnisko pazīmju novēršanai un oocistu izplatīšanās mazināšanai jēriem saimniecībās ar apstiprinātu kokcidiozi, ko izraisījusi Eimeria crandallis un Eimeria ovinoidalis invāzija.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

Liellopiem (saistībā ar ietekmi uz vidi):
Nelietot teļiem, kuru svars ir lielāks par 80 kg.
Nelietot teļiem, kuru gaļu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Tāpat kā lietojot citus pretparazītu līdzekļus, vienas un tās pašas grupas pretprotozoju līdzekļu biežas un atkārtotas lietošanas rezultātā var attīstīties rezistence.
Ieteicams ārstēt visus teļus vai jērus novietnē. Higiēnas pasākumi var mazināt kokcidiozes risku. Tāpēc līdztekus ieteicams uzlabot higiēnas apstākļus attiecīgajā saimniecībā, īpaši attiecībā uz sausumu un tīrību. Lai sasniegtu vislabākos rezultātus, dzīvniekus ārstēt pirms klīnisko pazīmju parādīšanās, t.i. preklīniskajā periodā. Lai mainītu jau izveidojušās klīniskas kokcidiozes gaitu atsevišķiem dzīvniekiem, kuriem jau ir diarejas pazīmes, var būt nepieciešama papildu atbalsta terapija.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret jebkuru no sastāvdaļām, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Pēc izšļakstīšanās uz ādas vai nokļūšanas acīs, skarto vietu nekavējoties skalot ar ūdeni.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Lai izvairītos no nevēlamas ietekmes uz augiem un iespējamās gruntsūdens piesārņošanas, kūtsmēslus no ārstētiem teļiem nedrīkst izmantot augsnes mēslošanai bez atšķaidīšanas ar neārstētu liellopu kūtsmēsliem. Pirms izplatīšanas uz augsnes kūtsmēsli no ārstētiem teļiem jāatšķaida vismaz ar trīs reizes lielāku daudzumu neārstētu liellopu kūtsmēslu.
Jērus, kuri visu mūžu tiek turēti iekštelpās intensīvās audzēšanas sistēmā, nedrīkst ārstēt iekams tie nav sasnieguši 6 nedēļu vecumu vai ķermeņa svaru lielāku par 20 kg. Ārstēto dzīvnieku kūtsmēslus uz viena un tā paša zemesgabala drīkst likt ne biežāk kā katru trešo gadu.

3.6.	Blakusparādības

Nav zināmas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav piemērojama.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.
Pirms lietošanas šīs veterinārās zāles sakratīt.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Lai sasniegtu vislabākos rezultātus, dzīvniekus ārstēt pirms klīnisko pazīmju parādīšanās, t.i. preklīniskajā periodā. Atsevišķa dzīvnieka ārstēšana invāzijas uzliesmojuma laikā ir ierobežota, jo bojājumi tievajās zarnās jau ir radušies.

Cūkas:
Atsevišķu dzīvnieku ārstēšanai.
Katru sivēnu ārstē 3. – 5. dzīves dienā ar vienreizēju iekšķīgu devu 20 mg toltrazurila/kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,4 ml suspensijas uz 1 kg ķermeņa svara.
Tā kā atsevišķu sivēnu ārstēšanai nepieciešamas mazas devas, lietot dozēšanas aprīkojumu ar 0,1 ml precizitāti.

Liellopi:
Katru dzīvnieku ārstēt ar vienreizēju iekšķīgu devu 15 mg toltrazurila/kg ķermeņa svara, kas atbilst 3 ml suspensijas iekšķīgai lietošanai uz 10 kg ķermeņa svara.
Ja vienlaikus ārstē vairākus dzīvniekus nevis katru dzīvnieku atsevišķi, tie jāgrupē pēc ķermeņa svara un jālieto atbilstoša deva, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.

Aitas:
Katru dzīvnieku ārstēt ar vienreizēju iekšķīgu devu 20 mg toltrazurila/kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,4 ml suspensijas iekšķīgai lietošanai uz kg ķermeņa svara.
Ja vienlaikus ārstē vairākus dzīvniekus nevis katru dzīvnieku atsevišķi, tie jāgrupē pēc ķermeņa svara un jālieto atbilstoša deva, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pēc trīskāršas šo veterināro zāļu pārdozēšanas veseliem sivēniem un teļiem nav novērotas nepanesības pazīmes. Jēriem nav konstatētas pārdozēšanas pazīmes, lietojot trīskāršu vienreizēju devu un divkāršu devu, veicot ārstēšanu divas dienas pēc kārtas.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 77 dienas.

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 63 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai aitām, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QP51BC01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Toltrazurils ir triazinona atvasinājums. Tas darbojas pret Eimeria un Isospora ģints kokcīdijām. Tas iedarbojas pret kokcīdijām visās intracelulārajās attīstības stadijās: merogoniju (bezdzimumu vairošanās) un gametogoniju (dzimumvairošanās). Visas attīstības stadijas tiekiznīcinātas, tādējādi iedarbības veids ir kokcidiocīds.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Cūkas:
Pēc iekšķīgas šo veterināro zāļu lietošanas cūkām, toltrazurils lēni absorbējas, piopieejamība ir ≥ 70%. Toltrazurila maksimālā koncentrācija (Cmax) ir 14 µg/ml, un pēc vienreizējas iekšķīgas devas 20 mg/kg ķermeņa svara lietošanas, tā tiek sasniegta pēc aptuveni 30 stundām. Galvenais metabolīts ir toltrazurila sulfons. Toltrazurila izvadīšana notiek lēni, tā eliminācijas pusperiods ir apmēram 3 dienas. Izdalīšanās galvenokārt notiek ar fekālijām.

Liellopi:
Pēc iekšķīgas šo veterināro zāļu lietošanas liellopiem, toltrazurils lēni absorbējas. Maksimālo koncentrāciju (Cmax = 41,4 mg/l) plazmā novēro 6 - 48 stundās (vidēji 19 stundās) pēc vienreizējas iekšķīgas devas 15 mg/kg ķermeņa svara lietošanas. Toltrazurila eliminācija notiek lēni, tā eliminācijas pusperiods ir apmēram 2,7 dienas (64,15 stundas). Galvenais metabolīts ir toltrazurila sulfons. Izdalīšanās galvenokārt notiek ar fekālijām. 

Aitas:
Pēc iekšķīgas šo veterināro zāļu lietošanas jēriem, toltrazurils uzsūcas lēni. Galvenais metabolīts ir toltrazurila sulfons. Maksimālā koncentrācija plazmā (Cmax = 64,6 mg/l) novērota 12 -120 stundās (vidēji 27 stundās) pēc vienreizējas iekšķīgas devas 20 mg/kg ķermeņa svara lietošanas. Toltrazurila eliminācija ir lēna, un eliminācijas pusperiods ir līdz 9 dienām (vidēji 5 dienas). Izdalīšanās galvenokārt notiek ar fekālijām.

Ietekme uz vidi
Toltrazurila metabolīts toltrazurila sulfons (ponazurils) ir noturīgs (pusperiods >1 gads) un mobils savienojums, un tam ir nelabvēlīga ietekme gan uz augu augšanu, gan uz dīgšanu. Pastāvīga mēslošana ar ārstētu dzīvnieku kūtsmēsliem var novest pie ponazurila uzkrāšanās augsnē un rezultātā radīt risku augiem. Ponazurila uzkrāšanās augsnē saistībā ar tā mobilitāti rada arī risku tā nonākšanai gruntsūdeņos.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 1 gads.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Pudele (ABPE), aizbāznis (ABPE), blīvgredzens (ZBPE): 250 ml suspensijas iekšķīgai lietošanai kartona kastītē. 
Pudele (ABPE), aizbāznis (ABPE), blīvgredzens (ZBPE): 1000 ml suspensijas iekšķīgai lietošanai.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA, d.d., Novo mesto


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/10/0021


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 25/03/2013


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KASTĪTE 250 ml/UZLĪME 1000 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolzesya 50 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Toltrazurils 		50 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

250 ml
1000 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (3 - 5 dienas veci sivēni).
Liellopi (piena teļi).
Aitas (jēri).
[image: ]

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.
Pirms lietošanas suspensiju iekšķīgai lietošanai sakratīt.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:

	
	Cūkas
	Teļi
	Aitas

	Gaļai un blakusproduktiem:
	77 dienas
	63 dienas
	42 dienas

	Pienam:
	/
	Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.




8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas izlietot 1 gada laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz …


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA, d.d., Novo mesto


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/10/0021


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

UZLĪME 250 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolzesya 50 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Toltrazurils 		50 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (3 - 5 dienas veci sivēni).
Liellopi (piena teļi).
Aitas (jēri).




[image: ]

4.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.
Pirms lietošanas suspensiju iekšķīgai lietošanai sakratīt.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:

	
	Cūkas
	Teļi
	Aitas

	Gaļai un blakusproduktiem:
	77 dienas
	63 dienas
	42 dienas

	Pienam:
	/
	Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.




6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas izlietot 1 gada laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz …


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

KRKA, d.d., Novo mesto


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Tolzesya 50 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai cūkām, liellopiem un aitām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Toltrazurils 				50 mg

Palīgvielas:
Nātrija benzoāts (E211)		2,1 mg
Nātrija propionāts (E281)		2,1 mg

Bieza, balta suspensija.


3.	Mērķsugas

Cūkas (3-5 dienas veci sivēni).
Liellopi (piena teļi).
Aitas (jēri).

[image: ]
4.	Lietošanas indikācijas

Cūkas:
Kokcidiozes klīnisko pazīmju novēršanaijaundzimušiem sivēniem (3 - 5 dienas veciem) saimniecībās ar apstiprinātu kokcidiozi, ko izraisījusi Isospora suis invāzija.

Liellopi:
Kokcidiozes klīnisko pazīmju novēršanai un oocistu izplatības mazināšanai novietnēs teļiem, ar kuriem paredzēts aizstāt govis, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā (slaucamās govis), saimniecībās ar apstiprinātu kokcidiozi, ko izraisījusi Eimeria bovis vai Eimeria zuernii invāzija.

Aitas:
Kokcidiozes klīnisko pazīmju novēršanaiun oocistu izplatīšanās mazināšanai jēriem saimniecībās ar apstiprinātu kokcidiozi, ko izraisījusi Eimeria crandallis un Eimeria ovinoidalis invāzija.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

Liellopiem (saistībā ar ietekmi uz vidi):
Nelietot teļiem, kuru svars ir lielāks par 80 kg.
Nelietot teļiem, kuru gaļu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Tāpat kā lietojot citus pretparazītulīdzekļus, vienas un tās pašas grupas pretprotozoju līdzekļu biežas un atkārtotas lietošanas rezultātā var attīstīties rezistence.
Ieteicams ārstēt visus teļus vai jērus novietnē. Higiēnas pasākumi var mazināt kokcidiozes risku. Tāpēc līdztekus ieteicams uzlabot higiēnas apstākļus attiecīgajā saimniecībā, īpaši attiecībā uz sausumu un tīrību. Lai sasniegtu vislabākos rezultātus, dzīvniekus ārstēt pirms klīnisko pazīmju parādīšanās, t.i. preklīniskajā periodā. Lai mainītu jau izveidojušās klīniskas kokcidiozes gaitu, atsevišķiem dzīvniekiem, kuriem jau ir diarejas pazīmēm, var būt nepieciešama papildu atbalsta terapija.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret jebkuru no sastāvdaļām, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Pēc izšļakstīšanās uz ādas vai nokļūšanas acīs, skarto vietu nekavējoties skalot ar ūdeni.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Toltrazurila metabolīts - toltrazurila sulfons (ponazurils) ir noturīgs (pusperiods >1 gads) un mobils savienojums, un tam ir nelabvēlīga ietekme gan uz augu augšanu, gan dīgšanu. Pastāvīga mēslošana ar ārstētu dzīvnieku kūtsmēsliem var novest pie ponazurila uzkrāšanās augsnē un rezultātā radīt risku augiem. Ponazurila uzkrāšanās augsnē saistībā ar tā mobilitāti rada arī risku tā nonākšanai gruntsūdeņos.
Lai izvairītos no nevēlamas ietekmes uz augiem un iespējamās gruntsūdens piesārņošanas, kūtsmēslus no ārstētiem teļiem nedrīkst izmantot augsnes mēslošanai bez atšķaidīšanas ar neārstētu lellopu kūtsmēsliem. Pirms izplatīšanas uz augsnes, kūtsmēsli no ārstētiem teļiem jāatšķaida vismaz ar trīs reizes lielāku daudzumu neārstētu liellopu kūtsmēslu.
Jērus, kuri visu mūžu tiek turēti iekštelpās intensīvās audzēšanas sistēmā, nedrīkst ārstēt iekams tie nav sasnieguši 6 nedēļu vecumu vai ķermeņa svaru lielāku par 20 kg. Ārstēto dzīvnieku kūtsmēslus uz viena un tā paša zemesgabala drīkst likt ne biežāk kā katru trešo gadu.

Pārdozēšana:
Pēc trīskāršas šo veterināro zāļu pārdozēšanas veseliem sivēniem un teļiem nav novērotas nepanesības pazīmes. Jēriem nav konstatētas pārdozēšanas pazīmes, lietojot trīskāršu vienreizēju devu un divkāršu devu, veicot ārstēšanu divas dienas pēc kārtas.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Cūkas:
Atsevišķu dzīvnieku ārstēšanai.
Katru sivēnu ārstē 3. – 5. dzīves dienā ar vienreizēju iekšķīgu devu 20 mg toltrazurila /kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,4 ml suspensijas uz 1 kg ķermeņa svara.
Tā kā atsevišķu sivēnu ārstēšanai nepieciešamas mazas devas, lietot dozēšanas aprīkojumu ar 0,1 ml precizitāti. 

Liellopi:
Katru dzīvnieku ārstēt ar vienreizēju iekšķīgu devu 15 mg toltrazurila/kg ķermeņa svara, kas atbilst 3 ml suspensijas iekšķīgai lietošanai uz 10 kg ķermeņa svara. 
Ja vienlaikus ārstē vairākus dzīvniekus nevis katru dzīvnieku atsevišķi, tie jāgrupē pēc ķermeņa svara un jālieto atbilstoša deva, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.

Aitas:
Katru dzīvnieku ārstēt ar vienreizēju iekšķīgu devu ar 20 mg toltrazurila/kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,4 ml suspensijas iekšķīgai lietošanai uz kg ķermeņa svara.
Ja vienlaikus ārstē vairākus dzīvniekus nevis katru dzīvnieku atsevišķi, tie jāsagrupē pēc ķermeņa svara un jālieto atbilstoša deva, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas šīs veterinārās zāles sakratīt.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Lai sasniegtu vislabākos rezultātus, dzīvniekus ārstēt pirms klīnisko pazīmju parādīšanās, t.i. preklīniskajā periodā. Atsevišķa dzīvnieka ārstēšana invāzijas uzliesmojuma laikā ir ierobežota, jo bojājumi tievajās zarnās jau ir radušies.


10.	Ierobežojumu periods

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 77 dienas.

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 63 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kurupienu izmantocilvēku uzturā.

Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai aitām, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 1 gads.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/10/0021

Iepakojuma lielumi:
250 ml un 1000 ml pudeles. 
250 ml pudele iepakota kastītē.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija
Tel.: +37125187879

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija
Virbac S.A., 1ere Avenue, 2065 M LID, 06516 Carros Cedex, Francija
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