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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Espacox 50 mg/ml suspenséao oral para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Toltrazuril 50 mg

Excipientes:

Benzoato de sodio (E211) 2,1mg

Propionato de sodio (E281) 2,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.
Suspensao branca ou amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos (Leitbes, 3 - 5 dias de idade).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

e Veterinaria

Para a prevencdo de sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3 - 5 dias de idade) em
exploragBes com histdria clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis (Isospora

suis).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Tal como sucede com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de
antiprotozoarios da mesma classe e subdosagem devido & subestimacéo do peso vivo, pode conduzir

ao desenvolvimento de resisténcia.
Recomenda-se o tratamento de todos os leitdes numa ninhada.
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As medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, é recomendado
melhorar concomitantemente as condi¢cbes de higiene das instalagcbes, sobretudo a secagem e a
limpeza.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccideas, clinicamente estabelecida, em determinados
animais que ja apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria uma terapéutica de suporte adicional.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc®es especiais para utilizacdo em animais
Néo aplicavel

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril, ou a qualquer um dos excipientes, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Pode causar irritacdo em caso de contacto com a pele ou com os olhos.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com 0 medicamento veterinario.

Em caso de exposicao acidental, lavar imediatamente com agua qualquer derrame sobre a pele ou nos
olhos.

Lavar as maos e a pele exposta apds a administracao.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manusear o medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.
N&o existe interacdo em associacdo com a suplementacéo de ferro.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo oral.

Tratamento individual.

Cada suino deve ser tratado aos 3-5 dias de idade, com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
de peso corporal (correspondendo a 0,4 ml de medicamento veterinario por kg de peso corporal).
Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizacdo de um equipamento doseador com uma precisao de dose de 0,1 ml.

A suspenséo oral deve ser agitada antes de administrar.

O tratamento durante um surto de doenca sera de valor limitado para os leitdes individuais, dado que
ja ocorreram lesBes no intestino delgado.

O peso do animal deve ser determinado com precisdo antes do tratamento.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario)

Né&o foram observados sinais de intolerancia em leitdes com a administracdo de sobredosagem até 3
vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranga
Carne e visceras: 73 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios. Triazinas.
Cddigo ATCvet: QP51AJ01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O toltrazuril € um derivado da triazinona. Atua contra coccidias do género Isospora. Atua contra
todos os estadios de desenvolvimento intracelular da coccidia, de merogonia (multiplicagéo
assexuada) e gametogonia (fase sexuada). Todos os estadios sdo destruidos, pelo que o seu modo de
acdo é coccidicida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap06s administracdo oral, o toltrazuril é absorvido lentamente, com uma biodisponibilidade de >70%.
A concentracdo maxima (Cmax) de toltrazuril é de 15,1 pg/ml e é obtida apds cerca de 24 h. O
principal metabolito € caracterizado como toltrazuril sulfona. A eliminacdo do toltrazuril é lenta, com
um tempo de semivida de eliminacdo de cerca de 3 dias. A principal via de excrecdo é através das
fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio (E211)

Propionato de sddio (E281)

Docusato de sodio

Bentonite

Goma xantana

Propilenoglicol

Acido citrico, anidro (para ajuste do pH)
Emulséo de simeticone

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4. Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE), com capacidade nominal de 250 ou 1000 ml. Os
frascos sdo selados a quente com pelicula de polietileno (PE) e sdo fechados com uma tampa de rosca
de HDPE, equipada com um sistema de segurancga para uma selagem hermética.

Dimenséo da embalagem:

Frascode 1 L.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
798/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 9 de maio de 2014.
Data da Gltima renovagdo: 10 de maio de 20109.

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2021.
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Espacox 50 mg/ml suspensdo oral para suinos
Toltrazuril

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Toltrazuril 50 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (Leitbes, 3 - 5 dias de idade)

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oral
Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Carne e visceras: 73 dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP
Apos a primeira abertura, usar no prazo de 6 meses.
Ap0s a primeira abertura, administrar até:

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

l 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Distribuidor em Portugal:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral,
Centro Empresarial Sintra-Estoril V,
Ed. E24,

2710-297 Sintra, Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

798/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Espacox 50 mg/ml suspensdo oral para suinos
Toltrazuril

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Toltrazuril 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (Leitbes, 3 - 5 dias de idade)

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.
Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 73 dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Ap0s a primeira abertura, usar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até:
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11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

l 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Distribuidor em Portugal:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral,
Centro Empresarial Sintra-Estoril V,
Ed. E24,

2710-297 Sintra, Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

798/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Espacox 50 mg/ml suspenséo oral para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

aniMedica GmbH
Im Suidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Espacox 50 mg/ml suspenséo oral para suinos
Toltrazuril

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Toltrazuril 50 mg

Excipientes:
Benzoato de sédio (E211) 2,1 mg
Propionato de sddio (E281) 2,1 mg

Suspensdo branca ou amarelada.
4.  INDICACOES
Para a prevencdo de sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3 - 5 dias de idade) em

exploragBes com histdria clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis (Isospora
suis).
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Suinos (Leitdes, 3 - 5 dias de idade).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

Tratamento individual.

Cada suino deve ser tratado aos 3-5 dias de idade, com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
de peso corporal (correspondendo a 0,4 ml de medicamento veterinario por kg de peso corporal).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizacdo de um equipamento doseador com uma precisao de dose de 0,1 ml.

A suspensao oral deve ser agitada antes de administrar.

O tratamento durante um surto de doenca sera de valor limitado para os leitGes individuais, dado que
ja ocorreram lesdes no intestino delgado.

O peso do animal deve ser determinado com precisdo antes do tratamento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 73 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Néo utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
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Tal como sucede com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de
antiprotozoarios da mesma classe e subdosagem devido & subestimagdo do peso vivo, pode conduzir
ao desenvolvimento de resisténcia.

Recomenda-se o tratamento de todos os leites numa ninhada.

As medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, é recomendado
melhorar concomitantemente as condi¢des de higiene das instalagdes, sobretudo a secagem e a
limpeza.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccideas, clinicamente estabelecida, em determinados
animais que ja apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria uma terapéutica de suporte adicional.

Precauc®es especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril, ou a qualquer um dos excipientes, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Pode causar irritacdo em caso de contacto com a pele ou com os olhos.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com 0o medicamento veterinario.

Em caso de exposicao acidental, lavar imediatamente com agua qualquer derrame sobre a pele ou nos
olhos.

Lavar as maos e a pele exposta apds a administracao.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manusear o0 medicamento veterinario.

Interaces medicamentosas e outras formas de interacao:
Desconhecidas.
N&o existe interacdo em associacdo com a suplementacéo de ferro

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Né&o foram observados sinais de intolerancia em leitbes com aadministracdo de sobredosagem até 3
vezes a dose recomendada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimenséo da embalagem:

Frascode 1 L.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Distribuidor em Portugal:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral,
Centro Empresarial Sintra-Estoril V,
Ed. E24, 2710-297 Sintra, Portugal
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INDICACOES A INCLUIR NOACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

ROTULO 1|

Espacox 50 mg/ml suspenséo oral para suinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Espacox 50 mg/ml suspenséo oral para suinos
Toltrazuril

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéancia ativa:
Toltrazuril 50 mg

Excipientes:
Benzoato de sédio (E211) 2.1 mg
Propionato de sddio (E281) 2.1 mg

Suspensdo branca ou amarelada

4. FORMA FARMACEUTICA
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Suspensao oral

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L

6. INDICACOES

Para a prevencdo de sinais clinicos de coccidiose em leites recém-nascidos (3 - 5 dias de idade) em
explorages com histdria clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis (Isospora
suis).

7 CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

8. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o0 medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. ESPECIES-ALVO
Suinos (Leitdes, 3 - 5 dias de idade).
10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

Tratamento individual.

Cada suino deve ser tratado aos 3-5 dias de idade, com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril/kg
de peso corporal (correspondendo a 0,4 ml de medicamento veterinario por kg de peso corporal).

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizacdo de um equipamento doseador com uma precisao de dose de 0,1 ml.

A suspensdo oral deve ser agitada antes de administrar.

O tratamento durante um surto de doenca sera de valor limitado para os leitGes individuais, dado que
ja ocorreram lesdes no intestino delgado.

O peso do animal deve ser determinado com precisdo antes do tratamento.

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 73 dias.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

14, ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Tal como sucede com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de
antiprotozoarios da mesma classe e subdosagem devido a subestimagdo do peso vivo, pode conduzir
ao desenvolvimento de resisténcia.

Recomenda-se o tratamento de todos os leites numa ninhada.

As medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Por conseguinte, é recomendado
melhorar concomitantemente as condi¢cdes de higiene das instalacdes, sobretudo a secagem e a
limpeza.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccideas, clinicamente estabelecida, em determinados
animais que ja apresentem sinais de diarreia, pode ser necessaria uma terapéutica de suporte adicional.

Precauc6es especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril, ou a qualquer um dos excipientes, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Pode causar irritacdo em caso de contacto com a pele ou com os olhos.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com 0 medicamento veterinario.

Em caso de exposicdo acidental, lavar imediatamente com agua qualquer derrame sobre a pele ou nos
olhos.

Lavar as maos e a pele exposta apds a administracao.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manusear o medicamento veterinario.

Interaces medicamentosas e outras formas de interacao:
Desconhecidas.
N&o existe interacdo em associacdo com a suplementacéo de ferro

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Né&o foram observados sinais de intolerancia em leitdes com a administracdo de sobredosagem até 3
vezes a dose recomendada.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

15. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu medico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2021.

17. OUTRAS INFORMACOES

Dimenséo da embalagem:

Frascode 1 L.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

EXP
Lote
Ap0s a primeira abertura, administrar até...

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Distribuidor em Portugal:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral,
Centro Empresarial Sintra-Estoril V,
Ed. E24,

2710-297 Sintra, Portugal
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