CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Zorabel 50 mg/ml zawiesina doustna dla $win

Zorabel 50 mg/ml Oral Suspension for pigs [CZ, DK, ES, HU, IE, PT, SK]
Zorabel vet 50 mg/ml Oral Suspension for pigs [SE]

Buseril 50 mg/ml Oral Suspension for pigs [FR]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu dokuzan

Zawiesina simetikonu

Bentonit

Kwas cytrynowy, bezwodny

Guma ksantanowa

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Biata lub kremowa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta w 3-5 dniu zycia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie wystapieniu klinicznych objawéw kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (w wieku 3-5
dni) w gospodarstwach, w ktérych potwierdzono wczesniejsze wystapienie kokcydiozy wywotanej
przez Isospora suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Podobnie jak w przypadku innych produktow przeciwpasozytniczych, czeste i przedtuzajace si¢
stosowanie produktéw przeciwpierwotniaczych tej samej klasy oraz uzywanie za niskich dawek leku,
ze wzgledu na btedne oszacowanie wagi ciata zwierzat, moze prowadzi¢ do rozwini¢cia opornosci.
Zaleca si¢ leczenie wszystkich prosiagt w miocie.

Przestrzeganie zasad higieny moze redukowac ryzyko wystapienia kokcydiozy u prosiat.

Z tego wzgledu zaleca sig¢ jednoczesne polepszanie warunkow higienicznych utrzymania zwierzat,
szczegoblnie jesli chodzi o suchos¢ i czystosc.

Aby uzyska¢ maksymalne korzysci zwierzeta powinny by¢ leczone przed pojawianiem si¢ objawow
klinicznych np. w okresie prepatentynym.

Aby zmieni¢ przebieg widocznej infekcji klinicznej kokcydiozy u poszczegodlnych zwierzat
wykazujacych juz objawy biegunki, konieczna moze okaza¢ si¢ dodatkowa terapia wspomagajaca.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu tym produktem.

Po przypadkowym narazeniu nalezy niezwlocznie przemy¢ zanieczyszczong skor¢ lub oczy woda.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane, brak interakcji w potaczeniu z suplementacja zelaza.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Indywidualne leczenie zwierzat.

Kazdemu prosieciu w wieku 3-5 dni nalezy poda¢ pojedyncza dawke 20 mg toltrazurylu/kg masy ciata
(co odpowiada 0,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata).

Z uwagi na matg objetos¢ dawki przeznaczonej do leczenia pojedynczych prosiat, zaleca si¢
stosowanie sprzetu dozujacego o doktadnosci rzedu 0,1 ml.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.



Zawiesing doustng nalezy silnie wstrzasna¢ przed uzyciem az do catkowitego rozpuszczenia si¢ osadu.
Zawiesina powinna by¢ biata lub kremowa.

Skutecznos$¢ produktu stosowanego u prosiat, u ktérych nastgpito przetamanie odpornosci i doszto do
zakazenia kokcydiami jest ograniczona, z uwagi na uszkodzenia w obrgbie jelita cienkiego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Trzykrotne przekroczenie dawki leku jest dobrze tolerowane przez zdrowe prosieta.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 73 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet:

QP51AJ01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazyn, wykazujaca aktywno$¢ wobec kokcydiow z rodzaju Isospora.
Toltrazuryl dziata na wszystkie wewnatrzkomorkowe stadia rozwojowe kokcydiow, zarowno
znajdujace si¢ w fazie rozmnazania bezplciowego (merozoity), jak i w fazie rozmnazania ptciowego
(gamogonia). Wszystkie stadia rozwojowe zostajg zniszczone ze wzgledu na kokcydiobdjcze dziatanie
toltrazurylu.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym toltrazuryl jest powoli wchtaniany, z biodostgpnoscig > 70%. Gtownym

metabolitem jest sulfon toltrazurylu. Eliminacja toltrazurylu nastepuje powoli, z okresem poltrwania
eliminacji wynoszacym ok. 3 dni. Wydalanie nastepuje glownie z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.



5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykane polietylenowym kapslem z zabezpieczeniem i
dyskiem uszczelniajagcym o pojemnosci 100 ml, 250 ml lub 11.

Wielko$¢ opakowan:

Butelka 1 |

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 250 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 15 butelek po 250 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2380/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.08.2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

