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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO

LHICOX
Solucion Oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA
Composicion para 100.0 mL.

Principio activo:
Toltrazuril 25¢g

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion Oral

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies destino.
Bovinos, ovinos, porcinos y aves.

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino.

Lhicox, estd indicado en el tratamiento y la prevencion de coccidiosis en bovinos,
porcinos, ovinos, pavos y pollos, especialmente cuando otros tratamientos han sido
inefectivos.

4.3. Contraindicaciones
Esta contraindicado en animales con conocida hipersensibilidad a los componentes de la
formula.

4.4. Precauciones especiales para cada especie destino.
No precisa.

4.5. Precauciones especiales para su uso

Evitar el contacto directo del producto con la piel o mucosas. Mantener fuera del

alcance de los nifios y animales domesticos. Utilizar el agua medicada como Unica

fuente de bebida.

- LHICOX es una solucion alcalina, por tanto la persona que manipule el producto
debe protegerse con guantes y lentes.

- Lavarse las manos tras su uso.

- Mantener el producto alejado del alcance de los nifios.

Along with you



LHICOX '
LIVISTO, S.A.de C.V. L'v' STO

Precauciones especiales para su uso en animales
No precisa

Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el
medicamento

Evitar el contacto directo del producto con la piel o mucosas.

Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Utilizar guantes al momento de su aplicacion

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)
No se han descrito

4.7. Uso durante el embarazo y lactacion
No se han descrito

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interacciéon
No se han descrito

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracion
Bovinos, porcinos, ovinos y aves.

Lhicox, se administra por via oral en el agua de bebida a una dosis de 7 mg de
toltrazuril/Kg de peso vivo (28 ml de Lhicox/100 Kg de peso vivo) por 2 dias
consecutivos. Esto equivale a 25 ppm (1 ml de Lhicox/L de agua de bebida)
administrando continuamente por 48 horas, o 75 ppm (3 ml de Lhicox/L de agua de
bebida) para 8 horas/dia en 2 dias consecutivos.

Si es necesario, en brotes severos, el tratamiento puede ser repetido después de 5 dias.
La solucién medicada debe cambiarse cada 24 horas.

4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)

Toxicidad debido a la administracion continuada

Un estudio de Toxicidad a dosis continuadas fue llevado a cabo durante 3 meses,
administrando dosis diferentes de Toltrazuril: 0,15, 60 y 240 mg de Toltrazuril/Kg de
alimento. A la dosificacion mas alta, se observé una disminucién en la ganancia de
peso, y disminucion en la ingesta diaria de alimento. También se observo efectos
hematoldgicos. A la dosis de 15 mg/Kg habia alguna variacion de los parametros
observada aunque no estadisticamente significativos.

En otro estudio llevado a cabo en perros, durante tres meses, con dosis diferentes de
Toltrazuril: 0,15, 60 y 240 mg/Kg p.v. /dia, se observé durante la dosis méas alta un
aumento de peso del corazén y no se observaron cambios
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4.11. Periodo de retiro
No consumir la carne de las especies tratadas hasta 18 dias después del tratamiento.
No administrar el producto en animales en produccién de huevos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmaco terapéutico: Agentes contra enfermedades causadas por protozoos
Codigo ATCvet y grupo terapéutico: QP51AJ01

5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA

El ingrediente activo Toltrazuril es quimicamente un derivado semisintética del
triazinone, utilizado ampliamente en la prevencién y tratamiento de coccidiosis en aves
(Haberkorn & Stoltefuss, 1984). Es administrado en aves continuamente en el agua de
bebida a una dosis de 20 mg de Toltrazuril/Kg y en conejos 3 mg de Toltrazuril/Kg de
peso.

El Toltrazuril es una nueva droga coccidicidal que es muy eficaz contra todas las
especies de Eimeria en pollos, incluso aquéllos que son resistentes a otros compuestos.
Por no interferir con el desarrollo de la inmunidad es que se recomienda para usar en las
primeras semanas de cria.

MECANISMO DE ACCION

Su modo bésico de accion es coccidicida. Estudio con E. tenella, E. maxima y E.
acervulina (Melhorn et al.,, 1984), mostraron especialmente que actGa a nivel
intracelular del parasitos (esquizontes y gametocitos), destruyendo el ciclo de desarrollo
de la coccidia a nivel intracelular, en las fases de reproduccién asexual y sexual.

El efecto de la droga en las células del parasito es en el espacio perinuclear, reticulo
endoplasmatico y mitocondria, principalmente.

FARMACOCINETICA

Después de una sola administraciéon oral de 20 mg de Toltrazuril/Kg de peso vivo en
ratas, se observd un aumento en el plasma a las 8 y 24 horas en la magnitud de 25-36
mg/ml en los machos y hembras respectivamente. Los metabolitos principales se
forman en la hidroxilacién y sulfoxidacion del grupo metilo, pero sélo una pequefia
parte de la droga sufre este proceso.

La vida media de eliminacion de la radioactividad de la droga depende en gran manera
del sexo: 23 horas para los varones y 75 horas para las hembras.

Un 83, 0 — 90,0 % de la dosis administrada se excretd de forma inalterada dentro de 168
horas; y fue excretada por la via fecal un 84 — 96 % de la radiactividad recuperada. Solo
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un 2,0 — 6,0 % fue excretado a través de la orina. Existen evidencias de acumulacion de
Toltrazuril y de sus metabolitos en sueros de ratas que recibieron dosificacion repetida
de 30 mg/Kg de peso vivo. Después de dosis repetidas de 8 mg/Kg/dia en pollos,
durante 2 dias consecutivos, el 50% de la dosis administrada fue eliminada a los 4,5 dias
después de la primera dosificacion, y el 90 % fue eliminado a los 15,5 dias.

Los efectos dl Toltrazuril en el tratamiento de E. Tenella y el desarrollo inmune en
pollos fue evaluado en 4 experimentos llevados a cabo por Duan et al. (1995). Los
pollos habian sido infectados experimentalmente por oocysts, tratdndose con 25 ppm de
Toltrazuril en el agua de bebida. Ningun oocysts fue detectado en las heces en el dia 6y
20. Los picos de la actividad fueron observados a los 0y 2 dias post inoculacion.

La accidn del anticoccidial se observd hasta cierto punto en dia 1 después del retiro de
la droga pero casi se desaparecio en dia 2. El tratamiento con Toltrazuril no interfirio
con el desarrollo de inmunidad del anticoccidial.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Incompatibilidades
No se han descrito

6.2. Periodo de validez
La especialidad posee un plazo de validez de tres afios.

6.3. Precauciones especiales para el almacenamiento

Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz a una temperatura entre 15 °C y
30 °C. Cualquier producto no usado o material de desecho debe ser desechado de
acuerdo a las reglamentaciones nacionales. Mantener fuera del alcance de los nifios y
animales domeésticos

6.4. Naturaleza y composicion de los empaques.
Frascos de plastico con capacidad para 100 mL y 1 L, con etiquetas autoadhesivas
impresas con la informacion técnica.

6.5. Precauciones especiales para la disposicion final de farmacos no utilizados o
materiales de desecho derivados del uso de estos productos.

Cualquier farmaco no utilizado o productos de desecho derivados del uso de este
producto medicinal deben ser eliminados de acuerdo a las reglamentaciones locales.
Nunca dejar envases vacios cerca de viviendas, fuentes de agua o animales. Evite
contaminar el agua superficial y los sistemas de drenaje.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO, S.A. de C.V.
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Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad,
El Salvador, C.A.

8. NUMERO DE REGISTRO
El Salvador; 2001-01-2172

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizacion: junio-2016

10. LUGAR DE FABRICACION

LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador, C.A.
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