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OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Etykieto-ulotka samoprzylepna na butelkach 250 ml i butelkach 1000 ml

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zuritol 50 mg/ml zawiesina doustna dla swin

| 2. SKLAD

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Toltrazuryl 50 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Bentonit

Guma ksantanowa (E-415)
Glikol propylenowy (E-1520)
Kwas cytrynowy bezwodny
Emulsja symetykonu

Woda oczyszczona

Biata lub z6ttawa zawiesina.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml
1000 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosigta w wieku 3-5 dni).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

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

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:

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 whasciwej higieny moze
zmniejsza¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Z tego powodu, zaleca si¢ by, w danym obiekcie,
jednoczesénie poprawic¢ warunki higieniczne, w szczegdlnosci nalezy zadbac 0 suchos$¢ i czystosc.

Aby uzyska¢ najlepsze rezultaty, leczenie nalezy rozpocza¢, gdy objawy Kkliniczne nie rozprzestrzenity si¢
jeszcze na cale 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.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

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

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy, po kontakcie ze skora lub oczami moze powodowac podraznienia.
Powinno si¢ unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece i odstonigt skore.

W razie rozlania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego na skor¢ lub oczy, miejsca te nalezy
natychmiast przemy¢ woda.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane, tj. brak interakcji w kombinacji z preparatami uzupetniajgcymi zelazo.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano objawow nietolerancji po trzykrotnym przedawkowaniu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno 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, rdwniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosic¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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



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

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Indywidualne leczenie zwierzat.

Leczy¢ kazde prosi¢, w 3-5 dniu zycia, pojedynczg dawka doustng wielkosci 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.

Zawiesing nalezy wstrzasna¢ przed podaniem.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Leczenie w czasie wybuchu choroby moze mie¢ ograniczong wartos$¢ dla pojedynczych prosiat z powodu
powstatych juz uszkodzen w obrgbie jelit cienkich.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne: 77 dni.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw 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 miesigca.

[13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA |

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

| 14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2439/15

Wielkos$¢ opakowan:
Butelka HDPE z zakretkg z HDPE zawierajaca 250 ml lub 1000 ml produktu.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

| 16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
11/2025

Szczegolowe 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 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel i dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

PL - 66-446 Deszczno

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego .

| 18.  INNE INFORMACJE |

[19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” |

Wytacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesiac/rok}

Po otwarciu zuzy¢ do ...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

21. NUMER SERII

Lot {numer}


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

