CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zuritol 50 mg/ml zawiesina doustna dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2,1mg
Sodu propionian (E281) 2,1mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Biata lub zottawa zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (3-5 dniowe prosieta)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (3-5 dniowych) na
fermach, na ktorych wystepowaly potwierdzone przypadki kokcydiozy powodowanej przez Isospora
suis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podobnie jak w przypadku innych przeciwpasozytniczych lekow, czeste i wielokrotne stosowanie
srodkow przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci.

Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta w zagrodzie. Utrzymanie wtasciwej higieny
moze zmniejszaé ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca si¢ by, w danym obiekcie,
jednoczesnie poprawi¢ warunki higieniczne, w szczegolnosci nalezy zadbac o suchosc¢ i czystosé.

Aby uzyskac najlepsze rezultaty, leczenie nalezy rozpocza¢, gdy objawy kliniczne nie rozprzestrzenity
si¢ jeszcze na cate stado tj. w okresie prepatentnym.

Aby zmieni¢ przebieg ustalonej klinicznej postaci kokcydiozy, u pojedynczych zwierzat
wykazujacych juz oznaki biegunki, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowego leczenia
wspomagajacego.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nieznane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Ten produkt, po kontakcie ze
skora lub oczami moze powodowac podraznienia. Powinno si¢ unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Po
uzyciu nalezy umyc¢ rece i odstonieta skore. W razie rozlania si¢ produktu na skorg lub do oczu,
miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z produktem

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane, tj. brak interakcji w kombinacji z preparatami uzupetniajacymi zelazo.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Indywidualne leczenie zwierzat.

Leczy¢ kazde prosi¢, w 3 -5 dniu zycia, pojedyncza dawka doustng wielko$ci 20 mg toltrazurylu/kg
m.c. co odpowiada 0,4 ml zawiesiny/kg m.c.

Ze wzgledu na mate objetosci leku potrzebne do leczenia pojedynczego zwierzgcia zalecane jest
uzycie sprzetu dozujacego dawki z doktadnoscig do 0,1 ml

Zawiesine nalezy wstrzasna¢ przed podaniem.

Leczenie w czasie wybuchu choroby moze mie¢ ograniczong warto$¢ dla pojedynczych prosiat z
powodu powstatych juz uszkodzen w obrebie jelit cienkich.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow nietolerancji po trzykrotnym przedawkowaniu.
411 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 77 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty: leki
przeciwpierwotniakowe, grupa triazyny
Kod ATC vet: QP51AJ01



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodna triazynonow. Dziata przeciw kokcydiom z rodzaju Isospora. Dziata
przeciwko wszystkim stadiom rozwoju wewnatrzkomorkowego kokcydii, merogonii (rozmnazanie
bezplciowe) i gametogonii (rozmnazanie ptciowe). Wszystkie formy rozwojowe sa niszczone, dziata
na nie kokcydiobojczo.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli wchtaniany, z biodostgpno$cig > 70%. Gléwnym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Wydalany jest powoli, a okres pottrwania wynosi okoto 3 dni.
Woydalany jest przede wszystkim z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E-211)
Sodu propionian (E-281)
Sodu dokuzynian

Bentonit

Guma ksantan (E-415)

Glikol propylenowy (E-1520)
Kwas cytrynowy bezwodny
Symetykon emulsja

Woda oczyszczona

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
Niewykorzystane pozostato$ci produktu nalezy usunac.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z HDPE z zakretkg z HDPE zawierajgca 250 ml lub 1000 ml produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassar)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr pozwolenia: 2439/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



