CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Zorabel 25 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Toltrazuryl 25 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia.
Roztwor klarowny, bezbarwny do brgzowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (mtode kury rzezne i stada zarodowe), indyk.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia kokcydiozy wywotanej przez:

Kura (mtode kury rzezne i stada zarodowe): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix
E. tenella.

Indyk: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

44  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zaleca sig¢, by wszystkie osobniki w zagrodzie byty poddane leczeniu.
Dla uzyskania najlepszych rezultatow, nalezy zastosowac¢ leczenie, zanim objawy kliniczne choroby
pojawig si¢ w calej grupie zwierzat.
Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow przeciwpasozytniczych, czgste i przedtuzajace si¢
stosowanie produktow przeciwpierwotniaczych z tej samej klasy moze doprowadzi¢ do rozwoju
Opornosci.
Przestrzeganie zasad higieny moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia kokcydiozy. Dlatego
zaleca si¢, aby uzupelieniem leczenia bylo jednoczesne poprawienie warunkoéw
higienicznych w danym obiekcie, szczegolnie w odniesieniu do czystosci i ograniczenia
wilgotnosci.

45 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest roztworem silnie zasadowym i nie powinien by¢ podawany
bez rozcienczenia.

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

Ten produkt jest roztworem zasadowym — nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi.
Podczas pracy z produktem nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej i sprzetu ochronnego, na
ktore sktadajg si¢ rgkawice i okulary ochronne. Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub
oczami nalezy natychmiast przeptukac te miejsca woda. W przypadku podraznienia oczu i skory po
ekspozycji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na toltrazuryl lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Nie potykaé¢. W przypadku przypadkowego potknigcia nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy (patrz punkt 4.11).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenie tego leku z antybiotykami moze spowodowaé zmniejszenie spozycia wody u indykow.
Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania innych substancji do wody do picia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie: do podawania w wodzie do picia.

Zalecana dawka wynosi 7 mg toltrazurylu na kg masy ciata (co odpowiada 28 ml produktu
leczniczego na 100 kg masy ciata) na dobg przez 2 kolejne dni.

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzat.

Leczenie zaleca si¢ przeprowadza¢ w sposob ciagly przez 24 godziny lub tez alternatywnie czas
trwania leczenia moze wynosi¢ 8 godzin dziennie.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage mase ciala
leczonych zwierzat oraz ich faktyczne dzienne spozycie wody. Zuzycie moze si¢ rézni¢ W zaleznosci
od czynnikow takich jak gatunek, wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli (np. rézne temperatury,
rozne systemy $wietlne).

Biorac pod uwage, okres leczenia 24 godziny, nalezy wykonaé nastgpujace obliczenia aby zapewnié
wymagang ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w ml na litr wody do picia:

0,28 ml Zorabel 25 mg/ml na Srednia masa ciata (kg)
kg masy ciata dziennie X zwierzat leczonych = x ml Zorabel25 mg/ml na
srednie spozycie wody (1) na zwierze (24 h) litr wody do picia

Catkowite zapotrzebowanie na Zorabel 25 mg/ml na dzien (24 godziny):
Obliczona objetos¢ (x ml Zorabel 25 mg/ml na litr) nastepnie powinna by¢ pomnozona przez
catkowitg dzienng konsumpcje wody (I) przez okres 24 godzin.



Biorac pod uwage okres leczenia 8 godzin dziennie, nalezy wykona¢ nastepujace obliczenia aby
zapewni¢ wymagang ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w ml na litr wody do picia:

0,28 ml Zorabel 25 mg/ml na Srednia masa ciata (kg)
kg masy ciata dziennie X zwierzat leczonych = x ml Zorabel25 mg/ml na
srednie spozycie wody (1) na zwierze na 8 godzin litr wody do picia

Laczne zapotrzebowanie na Zorabel 25 mg/ml na okres leczenia 8 godzin:
Obliczy¢ objetos¢ (x ml Zorabel 25 mg/ml na litr) ktorg nalezy nastepnie pomnozy¢ przez zuzycie
wody (1) przez 8 godzin.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia (delikatnie mieszajac) przed
uzyciem. Zastosowanie kwasnej wody moze spowodowa¢ wytracanie si¢ substancji czynnej w
zalecanych dawkach. Zaleca si¢ przygotowanie swiezego roztworu w dniu podania.

W dawkach w zakresie od 1 ml do 3 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na litr wody do picia,
rozpuszczalno$¢ jest zapewniona przez caty okres leczenia. Rozcienczenia bardziej stezone niz
3:1000 (3 ml produktu na 1 litr wody do picia) moga prowadzi¢ do wytracania substancji czynne;j.
Ze wzgledu na potencjalny problem rozpuszczalnosci, nalezy unika¢ podawania poprzez zbiorniki
opadowe.

W przypadku wykorzystywania tylko czgsci zawartosci opakowania, zalecane jest uzycie
odpowiednio skalibrowanych urzgdzen pomiarowych.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody, wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w
wode powinien by¢ dostepny dla leczonych zwierzat. Zadne inne zrédta wody do picia nie powinny
by¢ dostepne w okresie leczenia. W wolno wybiegowym systemie hodowli zwierzgta powinny by¢
trzymane w pomieszczeniu podczas leczenia.

Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzetom nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikng¢ podawania subterapeutycznych iloSci substancji czynne;j.

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

Pierwsze oznaki nietolerancji, takie jak zmniejszenie spozycia wody obserwowano po 3-5 krotnie
wigkszej dawce niz zalecana.

411 Okres (-y) karencji

Kura:

Tkanki jadalne: 18 dni.

Jaja: Nie stosowac u ptakow produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub
odchowywanych na nioski. Nie stosowa¢ na 6 tygodni przed rozpoczgciem okresu
niesnosci.

Indyk:

Tkanki jadalne: 16 dni.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniakowe,triazyny.
Kod ATC vet: QP51AJ01



5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest kokcydioststykiem z grupy triazinetrionow, aktywnym wobec Eimeria spp. Jego
dziatanie ma wptyw na wszystkie etapy rozwoju wewnatrzkomérkowego pasozyta bez wptywu na
zewnatrzkomorkowe stadia pasozytow.

Na poziomie pasozyta, toltrazuryl wptywa na redukcje ilosci enzymow wewnatrzkomorkowych, ktore
biorg udziat w jego tancuchu oddechowym, powodujac zapalenie retikulum endoplazmatycznego i
aparatu Golgiego, modyfikacje okotojadrowej przestrzeni komorkowej i zaburzenia w podziale jadra
pasozyta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wchtania si¢ w przewodzie pokarmowym w okoto 50%, osiagajac najwyzsze
stezenie w watrobie i nerkach. Substancja czynna jest szybko metabolizowana a gléwnym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trolamina
Makrogol 200

6.2 Glowne 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: 21 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Biate pojemniki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci zamykane kapslem z polietylenu o duzej
gestosci z uszczelnieniem z polietylenu o niskiej gestosci.

Wielko$¢ opakowania:
Pojemniki o pojemnosci 1 litr
Pojemniki o pojemnosci 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.



1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7¢

08028 Barcelona

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2381/14

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/08/2014
Data przedtuzenia pozwolenia: 06/03/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2024
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

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



