INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Etykieto-ulotka samoprzylepna na butelkach 1 | i pojemnikach 5 |

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zuritol 25 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

| 2. SKLAD

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Toltrazuryl 25,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do  prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Trolamina
Makrogol 300

Bezbarwny do brazowego, klarowny roztwor.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

11
51

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (mtode kury rzezne i kury przeznaczone do reprodukcji).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Leczenie kokcydiozy u mtodych kur rzeznych i kur przeznaczonych do reprodukc;ji.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

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

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:




Podobnie jak w przypadku wszystkich kokcydiostatykow, czeste i dlugotrwale stosowanie Srodkow
przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Utrzymanie wlasciwej higieny moze zmniejsza¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Z tego powodu
zalecane jest, by oprocz prowadzonego leczenia usungé wszelkie ewentualne braki dotyczace
utrzymania zwierzat. Kurniki powinny by¢ czyste i suche. Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie
zwierzeta w stadzie. Aby uzyskac najlepsze rezultaty, leczenie nalezy rozpoczaé¢, gdy objawy kliniczne
nie rozprzestrzenity si¢ jeszcze na cale stado. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest silnym
alkalicznym roztworem i nie nalezy go podawaé w postaci nierozcienczone;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem alkalicznym - powinno si¢ unika¢ kontaktu ze
skorg i blonami §luzowymi. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywac
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ rgkawice i okulary ochronne. W przypadku
podraznienia oczu i skory po kontakcie z produktem, nalezy niezwltocznie zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
toltrazuryl lub dowolng substancj¢ pomocniczg, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnymproduktem
leczniczym. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym .

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Pierwsze objawy nietolerancji, takie jak zmniejszenie spozycia wody, byly obserwowano po ponad 5-
krotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system
zgltaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziataf
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Do podawania w wodzie do picia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Zalecana dawka wynosi 7 mg na kg masy ciata (odpowiednik 28 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 100 kg masy ciata lub 1,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 1 litr wody do
picia, przyjmujac, ze spozycie wody wynosi 1 litr na 5 kg m.c.) podawane dziennie przez 2 kolejne dni.
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w sposob ciagly przez 48 godzin lub w cyklu
8-godzinnym stosowanym przez 2 kolejne dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzgcia oraz
jego dziennie spozycie wody..

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Spozycie wody moze by¢ rézne, szczeg6lnie jest ono zalezne od stanu klinicznego ptakow, temperatury
otoczenia, systemu o$wietlenia, zastosowanego systemu pojenia, wieku i rasy. Jesli spozycie wody jest
wigksze lub mniejsze od powyzszej normy, stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie
do picia powinno by¢ odpowiednio dostosowane. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych
urzadzen dozujacych. Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna stanowié¢ jedyne
zrodto wody do picia. Woda zawierajagca weterynaryjny produkt leczniczy nadaje si¢ do spozycia tylko
przez 24 godziny, dlatego nalezy przygotowywac $wieza porcje kazdego dnia.

Rozcienczenia bardziej stezone niz 3:1000 (3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 1 litr wody
do picia) mogg spowodowa¢ wytracanie si¢ 0sadu . Wstepne rozcienczanie i podawanie za pomocg
pompy dozujacej (dozownik) nie sg zalecane. Zalecane jest uzycie pojemnika zbiorczego.

Po zakonczeniu podawania weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ oczysci¢ odpowiednio
systemy pojenia, aby unikng¢ podawania subterapeutycznych dawek substancji czynne;.

| 11. OKRESY KARENCJI |

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé¢ na 6 tygodni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

[12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA |

Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

| 13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA |

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wilasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.



| 14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2290/13

Wielkos$¢ opakowan:
Butelka HDPE o pojemnosci 1 litr z zakretkg z HDPE oraz usuwalng uszczelkg polietylenows.
Pojemnik HDPE o pojemnosci 5 litrowz zakrgtka z HDPE oraz usuwalng uszczelka polietylenowa.

| 16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI |

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. DANE KONTAKTOWE |

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel i dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego przedstawionym ponize;j.

[18. INNE INFORMACJE |

[19. NAPIS,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” |

Wylacznie dla zwierzat

[20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance_pl@calier.es

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 3 miesigce.

| 2. NUMER SERII

Lot {numer}



