PRIBALOVA INFORMACE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2! SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Toltrazurilum 50 mg

Pomocné liatky:
Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E281) 2,1 mg

Bila nebo krémova suspenze.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Prasata (selata stara 3-5 dni).

4. INDIKACE PRO POUZITI

Prevence klinickych pfiznakt kokcididzy u novorozenych selat (ve staii 3-5 dni) v chovech
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5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v piipad€é znamé piecitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
6. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:

Stejné jako u jinych antiparazitik muze Casté a dlouhodobé uzivani antiprotozoik ze stejné skupiny
jako l1éciva latka, tak poddavkovani pro nespravny odhad zivé hmotnosti, vést k rozvoji rezistence.
Doporucuje se osettit vSechna selata ve vrhu.

Hygienicka opatfeni mohou snizit riziko kokcidiézy. Proto se doporucuje soucasné zlepsit hygienické
podminky v daném chovu, udrzovat zvifata v suchu a Cistot¢.

Aby bylo dosazeno maximalniho pfinosu, mély by byt zvifata oSetieny pfed ocekavanym nastupem
klinickych ptiznakd, tj. v prepatentni period¢.

K zmirnéni pribéhu jiz diagnostikované klinické kokcididlni infekce mize byt vyzadovana aditivni
podptirna 1écba jednotlivych zvifat, ktera jiz vykazuji ptiznaky infekéniho prijmu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na toltrazuril nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize nebo zasaZzeni oci ihned postizené misto oplachnéte vodou.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy. Nedochazi k interakcim pii pouziti v kombinaci s dopliky Zeleza.




Predavkovani:
Trojnasobné piedavkovani je zdravymi prasaty dobfe snaseno.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

i NEZADOUCI UCINKY
Nebyly zaznamenany.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dualezit¢é. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a 1éciv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Urceno k individuélni 1é¢be zvitat.

Kazdé sele by mélo byt 1é¢eno ve stafi 3-5 dnti jednorazovou peroralni davkou 20 mg totrazurilu/kg Z.
hm., coz odpovida 0,4 ml veterinarniho léc¢ivého ptipravku na kg z.hm.

9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Vzhledem k malym objemim potiebnym k 1écbé jednotlivych selat se doporucuje pouziti davkovaci
zafizeni s pfesnosti davkovani 0,1 ml.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Peroralni suspenze musi byt pfed pouzitim dobfe protfepana az do uplného rozpusténi. Suspenze by

m¢éla byt bila nebo krémova.

Lécba jiz béhem probihajiciho onemocnéni mize mit u jednotlivych selat omezeny ucinek, protoze jiz
doslo k poskozeni tenkého stieva.

10 OCHRANNE LHUTY

Maso: 73 dnt

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12 ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lé¢ivych pfipravki se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

96/018/14-C

Velikost baleni:

Lahev o obsahu 11

Lahev o obsahu 100 ml v papirové krabicce

Lahev o obsahu 250 ml v papirové krabicce
15 lahvi o obsahu 250 ml v papirové krabici

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
15. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAF 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. KONTAKTNI UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, p.409-410

25191 Lleida

Spanélsko

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

WERFFT, spol. s r.0.
Kotlaiska 53, 602 00 Brno, Ceska republika
Tel.: +420 541 212 183

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislu§ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DALSI INFORMACE



