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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
REEFCOX 5%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Toltrazuril.......coccevevervrivrennins 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

benzoat de sodiu

acid citric

Xantan
propilenglicol

apa purificata

Anticoccidian. Suspensie oralad
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine, ovine, porcine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

REEFCOX contine substanta activad Toltrazuril care este foarte efectiv in tratamentul si profilaxia
coccidiozei la miei, vitei si purcei. Reefcox 5% este efectiv impotriva Eimeria arloingi, Eimeria scabra,
Eimeria guevarai si altor specii de coccidii la purcei in stadii parazitare de dezvoltare a celulei.

3.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Ca la toate produsele antiparazitare, utilizarea frecventa si repetatd de antiprotozoare din aceeasi clasa
poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Daci exista rezistenta, trebuie luatd in considerare utilizarea unui alt antiprotozoar din alta clasd si cu un

mecanism de actiune diferit.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

A se evita contactul medicamentului de uz veterinar cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu
pielea sau cu ochii sau scurgeri pe piele, spalati imediat cu apa.

Nu maéncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii medicamentului de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Pentru a preveni orice efecte advesrse asupra plantelor si posibila contaminare a apelor subterane,
dejectiile de la animale tratate nu trebuie sa se raspandeasca in sol fird a fi diluate preventiv cu dejectiile

de la cele netratate.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
REEFCOX 5%, suspensie orala poate fi folositd in combinatie cu produsele ce contin fier si antibiotice.

3.9 Cai de administrare si doze
Medicamentul se administreaza individual pe cale orala.

Fiecare animal trebuie tratat la a 3-4-a zi de viata cu o singurd administrare orala de 20 mg toltrazuril/kg
greutate corporala echivalent cu 0,4 ml de Reefcox 5%.

Inainte de administrare agitati bine.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Dozele mai mari de trei ori decat doza recomandata au fost bine tolerate.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3.12  Perioade de asteptare
Bovine - 63 zile, ovine - 42 zile, porcine — 91 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51AJ01

4.2 Farmacodinamie

Toltrazurilul este un derivat al triazinonului. Actioneaza asupra coccidiilor din genurilor Eimeria gi
Isospora. Actioneazd Impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulard a coccidiei de la merogonii
(multiplicare asexuatd) si gamogoni (faza sexuatd). Toate aceste stadii sunt distruse, asadar modul de
actiune este coccidiocid.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orala toltazurilul se va absorbi incet in tractul gasto-intestinal plasdndu-se pe
vilozitatile mucoasei intestinale avand un efect cocidiostatic. Principalul metabolit este toltrazuril sulfon.
Eliminarea toltrazurilului este inceatd, principala cale de eliminare este prin fecale gi urina.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcata pe ambalaj.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la o temperatura sub 25° C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului

Flacoane de polietilend de Inalta densitate de 250 ml si 1000 ml, cu capac.
Flaconul de 250 ml este ambalat in cutie de carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, Irbid — Al hassan

Industrial Estate, Tel. 0096227395106, info@reef-co.com

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
190001

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
25/06/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
08/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

CARACTERISTICILOR

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




