PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Chanox vet 50 mg/ml oral suspension for svin, notkreatur och far
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Toltrazuril 50 mg
Hjalpamnen:

Natriumbensoat (E211) 2,1 mg

Natriumpropionat (E281) 2,1 mg
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Vit eller gulaktig suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin (spadgris), nétkreatur (kalv pa mjolkgard — se avsnitt 4.3) och far (lamm).
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Spadgrisar: Forebyggande av kliniska tecken pa koccidios hos nyfodda spadgrisar pa gardar med kand
historik av koccidios orsakad av Cystoisospora suis.

Kalvar: Férebyggande av kliniska tecken pa koccidios samt minskad utsondring av koccidier hos
uppstallade rekryteringskalvar i mjélkproducerande beséttningar (mjolkkor) pa gardar med kand
historik av koccidios orsakad av Eimeria bovis eller Eimeria zuernii.

Lamm: Forebyggande av kliniska tecken pa koccidios samt minskad utséndring av koccidier hos lamm
pa gardar med kand historik av koccidios orsakad av Eimeria crandallis och Eimeria ovinoidalis.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Av miljomassiga skal:

Anvénd inte till kalvar med en kroppsvikt som Gverstiger 80 kg.

Anvand inte till kalvar i specialiserad kottdjursproduktion.

For ytterligare information, se avsnitt 4.5 Ovriga forsiktighetsatgarder, och avsnitt 5.3
Miljoegenskaper.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Som med alla antiparasitara medel kan frekvent och upprepad anvéndning av medel mot protozoer av
samma klass leda till resistensutveckling.



Det rekommenderas att behandla alla djur inom samma utrymme.

Hygieniska atgarder kan minska risken for koccidios. Darfér rekommenderas att de hygieniska
forhallandena i berdrda utrymmen forbéattras samtidigt, sarskilt nar det géller fuktighet och renhet.

For att uppna maximal nytta bor djuren behandlas fore forvantat utbrott av kliniska tecken, d.v.s. under
prepatensperioden.

For att forandra forloppet av en etablerad klinisk koccidieinfektion hos individuella djur som redan
visat tecken pa diarré, kan ytterligare understodjande behandling behdvas.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begransad effekt for det enskilda djuret, eftersom
tunntarmen redan har skadats.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar 6verkansliga for toltrazuril eller nagot hjalpamne ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation.

Kontakt med huden och 6gonen bor undvikas.

Om huden eller 6gonen av misstag kommer i kontakt med lakemedlet, skélj det berdrda omradet
noggrant med rikligt méngd vatten.

Om irritationen inte gar Gver, uppsdk lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

At, drick eller rok inte under anvandning av detta lakemedel.

Ovriga forsiktighetsatgarder
Toltrazurils huvudmetabolit, toltrazurilsulfon (ponazuril), har visats bade vara stabil
(halveringstid> 1 ar) och mobil i jord och ha skadlig inverkan pa vaxtlighet.

Av miljémassiga skal:

Kalvar: For att forebygga skadlig inverkan pa véxtlighet och mojlig kontamination av grundvatten ar
det viktigt att godsel fran behandlade kalvar inte sprids 6ver jord utan att forst blandas ut med godsel
fran obehandlade kor. Godsel fran behandlade kalvar ska blandas med minst 3 ganger dess vikt av
godsel fran vuxna kor innan den sprids éver jord.

Lamm som ingdr i ett intensivt uppfodningssystem och spenderar hela livet inomhus ska inte
behandlas efter 6 veckors alder eller vid en kroppsvikt 6ver 20 kg. Godsel fran dessa djur far inte
spridas 6ver samma jord oftare an vart tredje ar.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.



4.9 Dosering och administreringssatt

Alla arter

Oral anvéandning.

Den orala suspensionen maste omskakas fore anvandning.

For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas sa noggrant som majligt.

For att uppna maximal nytta bor djuren behandlas fore forvantat utbrott av kliniska tecken, d.v.s. under
prepatensperioden.

Spéadgrisar

Individuell djurbehandling.

Varije spadgris behandlas med en oral engangsdos pa 20 mg toltrazuril per kg kroppsvikt under 3:e-5:e
levnadsdygnet, vilket motsvarar 0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Eftersom behandling av spadgris sker individuellt och med sma volymer, rekommenderas att en
doseringsspruta med en noggrannhet pa 0,1 ml anvands.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begrénsat varde for det enskilda djuret, eftersom tunntarmen
redan har skadats.

Kalvar

Varje djur behandlas med en oral engangsdos pa 15 mg toltrazuril per kg kroppsvikt, vilket motsvarar
3,0 ml oral suspension per 10 kg kroppsvikt.

Om djuren ska behandlas kollektivt snarare &n individuellt bor homogena grupper av samma ras och
samma eller liknande alder inrattas, och alla djur i en grupp bor doseras enligt kroppsvikt for den
tyngsta individen.

Lamm

Varje djur behandlas med en oral engangsdos pa 20 mg toltrazuril per kg kroppsvikt, vilket motsvarar
0,4 ml oral suspension per kg kroppsvikt.

Om djuren ska behandlas kollektivt snarare an individuellt bor homogena grupper inrattas, och alla
djur i en grupp bor doseras enligt kroppsvikt for den tyngsta individen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Inga tecken pa intolerans rapporterades efter oral administrering av en trefaldig 6verdos till friska
smagrisar och kalvar.

Hos lamm har inga tecken pa dverdos observerats i sakerhetsstudier med en trefaldig 6verdosering
som engangsdos och tvafaldig 6verdosering vid behandling under tva dagar i strack.

411 Karenstider

Spadgrisar
Kott och slaktbiprodukter: 77 dygn.

Kalvar
Kott och slaktbiprodukter: 63 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.

Lamm
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot protozoer, triaziner, toltrazuril.
ATCvet-kod: QP51AJ01



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Toltrazuril &r ett triazinonderivat som ar verksamt mot koccidier av arterna Cystoisospora och
Eimeria. Toltrazuril ar verksamt mot alla intracelluldra utvecklingsstadier av merozoiter (icke-sexuell
reproduktionsfas) och gameter (sexuell reproduktionsfas). Substansen &r koccidiocid, vilket innebér att
alla stadier avdddas.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Spadgrisar

Efter oral administrering upptas toltrazuril Iangsamt med en biotillganglighet pa > 70 %.
Huvudmetaboliten utgors av toltrazurilsulfon. Elimineringen av toltrazuril &r langsam med en
halveringstid pa ca 3 dagar. Utséndringen sker huvudsakligen via faeces.

Kalvar

Efter oral administrering till notkreatur upptas toltrazuril langsamt. Maximal plasmakoncentration
(Cmax = 36,6 mg/l) har observerats mellan 24 och 48 timmar (geometriskt medelvarde 33,9 timmar)
efter oral administrering. Eliminering av toltrazuril ar langsam med en halveringstid pa ca 2,5 dagar
(64,2 timmar). Huvudmetaboliten utgdrs av toltrazurilsulfon. Utséndringen sker huvudsakligen via
faeces.

Lamm

Efter oral administrering till daggdjur upptas toltrazuril langsamt. Huvudmetaboliten utgors av
toltrazurilsulfon. Maximal plasmakoncentration (Cmax = 62 mg/l) har observerats 2 dagar efter oral
administrering. Eliminering av toltrazuril ar langsam med en halveringstid pa ca 9 dagar. Utsondringen
sker huvudsakligen via faeces.

Miljoegenskaper

Metaboliten av toltrazuril, toltrazurilsulfon (ponazuril), &r en stabil (halveringstid > 1 ar) och mobil
forening och har skadlig inverkan pa bade tillvaxt och utveckling av véxter. Pa grund av ponazurils
stabila egenskaper kan upprepad spridning av godsel fran behandlade djur leda till ackumulering i jord
och darmed utgora en risk for véaxtligheten. Ackumuleringen av ponazuril i jord kan ocksa tillsammans
med dess mobilitet leda till risk for uttrade till grundvattnet. Se aven avsnitten 4.3 och 4.5.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpdmnen

Natriumbensoat (E211)

Natriumpropionat (E281)

Citronsyra, monohydrat (for justering av pH)
Natriumhydroxid (for justering av pH)
Xantangummi

Aluminiummagnesiumsilikat
Natriumlaurilsulfat

Propylenglykol

Simetikonemulsion

Renat vatten.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

HDPE-flaskor som innehaller 100 eller 250 ml med ett HDPE-skruvlock.
OHCISPE—flexi—pack—flaskor som innehaller 1 liter och 5 liter med ett polypropenskruvlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56573

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-04-06
Datum for fornyat godk&dnnande: 2022-03-13

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-03



