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ITnEcISTRnREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LUI DE VZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

REEFCOX 5%

2. COMPO ZITTACALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare ml confine:

Substan{a activi:
Toltrazuril.. ........ 50 mg

Excipien{i:

Compozi{ia calitativl a excipienfilor qi a altor
constituenti
benzoat de sodiu

acid citric
xantan

propilenglicol

api purificat[

Anticoccidian. Suspensie oralS

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {int5
Bovine, ovine, porcine.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {intI
REEFCOX conline substanfa activd Toltrazuril care este foarte efectiv in tratamentul gi profilaxia

coccidiozei la miei, vilei qi purcei. Reefcox 5olo este efectiv impotriva Eimeria arloingi, Eimeria scabra,

Eimeria guevarai gi altor specii de coccidii la purcei in stadii parazitare de dezvoltare a celulei.

3.3 Contraindica{ii
A nu se utilizain caz de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten{ionlrispeciale
Ca la toate produsele arfiiparazitare, utilizarea frecventd qi repetati de antiprotozoare din aceeagi clas6

poate duce la dezvoltarea rezisten{ei.

Daci existl rezistenfa, trebuie luati in considerare fiilizarea unui alt antiprotozoar din alt[ clasd qi cu un

mecanism de acliune diferit.
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintS:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanla activ6 sau la oricare dintre excipienli trebuie sd

evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

A se evita contactul medicamentului de uz veterinar cu pielea gi ochii. in caz de contact accidental cu

pielea sau cu ochii sau scurgeri pe piele, sp6lafi imediat cu ap6.

Nu mAnca(i, nu consumafi biuturi Ei nu fumali in timpul utilizdrii medicamentului de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Pentru a preveni orice efecte advesrse asupra plantelor qi posibila contaminare a apelor subterane,

dejecfiile de la animale tratate nu trebuie sd se rispdndeascd in sol frrd a fi diluate preventiv cu dejecliile

de la cele netratate.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinlb prin medicul veterinar, fie

delindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale

pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului
Nu este cazul.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune
REEFCOX 5o%, suspensie oral6 poate fi folositd in combinalie cu produsele ce confin fier gi antibiotice.

3.9 CIi de administrare;i doze

Medicamentul se administreazd individual pe cale orald.

Fiecare animal trebuie tratat la a 3-4-a zr de via[d cu o singurd administrare oralS de 20 mg toltrazuril/kg
greutate corporal6 echivalent cu 0,4 ml de Reefcox 5o/o.

inainte de administrare agitafi bine.

Pentru a asigura dozarea corectS, trebuie stabilitd c6t mai precis greutatea corporald.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)
Dozele mai mari de trei ori dec6t doza recomandatE au fost bine tolerate.
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3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind

utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul

3.12 Perioade de aqteptare
Bovine - 63 zile, ovine - 42 zile, porcine -91 zile.
Nu este avtoizatilutilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. TNFORMATTTFARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP51AJ01

4.2 Farmacodinamie
Toltrazurilul este un derivat al triazinonului. Acfioneazd asttpra coccidiilor din genurilor Eimeria gi

Isospora. Acfioneazilimpotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelular6 a coccidiei de la merogonii
(multiplicare asexuati) gi gamogoni (faza sexuati). Toate aceste stadii sunt distruse, aqadar modul de

acfiune este coccidiocid.

4.3 Farmacocinetici
Dupd administrarea orala toltazurilul se va absorbi incet in tractul gasto-intestinal plas6ndu-se pe

vilozitdfile mucoasei intestinale av6nd un efect cocidiostatic. Principalul metabolit este toltrazuril sulfon.

Eliminarea toltrazurilului este inceat5, principala cale de eliminare este prin fecale gi urin[.

INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vdnzare'.3 aru

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

A nu se utlliza dupd data expirlrii marcatd pe ambalaj.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se depozita la o temperaturi sub 25'C.

5.4 Natura Ei compozi{ia ambalajului primar
Natura arnbalajului

Flacoane de polietileni de inalt6 densitate de 250 ml gi 1000 ml, cu capac.

Flaconul de 250 ml este ambalat in cutie de cafton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

a
J
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TJtrliza,ti sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislalia na{ionald gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORI]LUI CERTIF'ICATT]LUI DE INREGISTRARE
Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, Irbid - Al hassan

Industrial Estate, T el. 009 6227 39 5 106, info@reef-co.corn

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
I 90001

8. DATA PRIMEI II.IRECTSTNANT

2s10612019

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZI'MATULUI
MEDICAMENTT'LUI DE U Z VETERINAR

CARACTERISTICILOR

0812025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazS cu prescrip{ie.

Informalii detaliate privind acest medicament de tz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (lrttps://reqistru.ansa.qov.md/).

9.
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