VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zuritol 50 mg/ml geriamoji suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

Veikliosios (-iyjy) medziagos (-uy):
toltrazurilio 50 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
natrio benzoato (E211) 2,1 mg,
natrio propionato (E281) 2,1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

Balta ar gelsva suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Naujagimiams parseliams (3—5 dieny amziaus) apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés pozymiy
pasireiskimo tikiuose, kuriuose nustatyta Isospora suis sukelta kokcidiozé.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kaip ir bet kokiy antiparazitiniy vaisty naudojimo atvejais, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés
antiprotozoiniy vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo i$sivystyma.

Rekomenduotina gydyti visus vados parselius.

Higienos priemonés gali sumazinti kokcidiozés rizikg. Todél kartu rekomenduotina gerinti gerinti
patalpos higienines sglygas, ypac uztikrinant sausuma ir $varg.

Norint gauti didziausig naudg, gyviinai turi biiti gydomi pries numatomg klinikiniy pozymiy
atsiradima, t. y. iSankstiniu laikotarpiu.

Norint pakeisti nustatytg kliniking kokcidiniy infekcijy eiga, gyviinams, kuriems budingas
viduriavimas, gali prireikti papildomos palaikomosios terapijos.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti saly€io su veterinariniu vaistu.

Produktas gali sudirginti sglyti su oda arba akimis.

Vengti patekimo | odg ar akis.

Panaudoje¢ veterinarinj vaista, nusiplaukite rankas ir odg.

Patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant nuplauti vandeniu.

Naudojant vaistg draudziama riikyti, valgyti ir gerti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma. Pvz., néra sgveikos su gelezies papildais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vartoti oraliai.

Atskiriems gyvuliams gydyti.

Gydykite kiekvieng parselj 3—5 d po gimimo, sugirdant vienkarting 20 mg toltrazurilio 1 kg kiino
svorio dozg, atitinkancig 0,4 ml geriamosios suspensijos 1 kg kiino svorio.

Dél mazy gydomyjy doziy atskiriems parseliams, rekomenduotina naudoti 0,1 ml tikslumu
dozuojancias priemones.

Pries naudojima geriamaja suspensijg suplakti.

Esant ligos protriikiui, atskirus parselius gydyti neefektyvu, nes plonosios zarnos jau biina paZeistos.
Prie§ vartojima reikia tiksliai nustatyti gyviiny svorj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Parseliy, perdozavusiy iki trijy karty, netoleravimo pozymiy nepastebéta.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiprotozoiniai preparatai, triazinai.
ATCvet kodas: QP51AJO01.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Toltrazurilis yra triazinono darinys. Jis veikia Isospora genties kokcidijas. Jis veikia vidulastelinio
vystymosi stadijy (merogonijos (nelytinio dauginimosi) ir gametogonijos (lytinio dauginimosi)
kokcidijas. Visy stadijy kokcidijos sunaikinamos, todél veikimo biidas yra kokcidiocidinis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas toltrazurilis 1étai absorbuojasi, jo biologinis prieinamumas yra >70 %. Pagrindinis
metabolitas yra toltrazurilio sulfonas. MedZiagos liekanos i§ organizmo iSsiskiria 1étai, daugiausiai su
iSmatomis, o pusinés eliminacijos laikas yra apie 3 d.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas (E211),
natrio propionatas (E281),
dokuzato natrio druska,
bentonitas,

ksantano lipai (E415),
propilenglikolis (E1520)
bevandené citriny riigstis,
simetikono emulsija,
i8grynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus pirminés pakuotés, — 4 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Nesunaudotg vaistg reikia sunaikinti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai po 250 ir 1 000 ml su didelio tankio polietileno uZsukamais
dangteliais.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  REGISTRUOTOJAS

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses Del Vallés (Barcelona)
ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2188/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-11-04
Perregistravimo data 2018-10-11

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2018-10-11
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
Zuritol 50 mg/ml geriamoji suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Zuritol 50 mg/ml geriamoji suspensija kiauléms
Toltrazurilis

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

toltrazurilio 50 mg;
pagalbiniy medZiagy:

natrio benzoato (E211) 2,1 mg,
natrio propionato (E281) 2,1 mg.

Balta ar gelsva suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Naujagimiams parseliams (3—5 dieny amziaus) apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés pozymiy
pasireiskimo tikiuose, kuriuose nustatyta Isospora suis sukelta kokcidiozé.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (3—5 dieny amziaus parseliai).



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vartoti oraliai.

Atskiriems gyvuliams gydyti.

Gydykite kiekvieng parselj 3—5 d. po gimimo, sugirdant vienkarting 20 mg toltrazurilio 1 kg kiino
svorio dozg, atitinkancig 0,4 ml geriamosios suspensijos 1 kg kiino svorio.

Dél mazy gydomyjy doziy atskiriems parseliams, rekomenduotina naudoti 0,1 ml tikslumu
dozuojancias priemones.

Prie$ naudojima geriamaja suspensijg suplakti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Esant ligos protriikiui, atskirus parselius gydyti neefektyvu, nes plonosios zarnos jau biina paZeistos.
Pries vartojimg reikia tiksliai nustatyti gyviiny svorj.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rii§iy paskirties gyviinams

Kaip ir bet kokiy antiparazitiniy vaisty naudojimo atvejais, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés
antiprotozoiniy vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo i§sivystyma.

Rekomenduojama gydyti visus vados parselius.

Higienos priemonés gali sumazinti kokcidiozés rizikg. Todél kartu rekomenduotina gerinti gerinti
patalpos higienines salygas, ypac¢ uztikrinant sausuma ir §varg.

Norint gauti didziausig nauda, gyviinai turi bati gydomi prie§ numatomy klinikiniy pozymiy
atsiradima, t. Y.iSankstiniu laikotarpiu.

Norint pakeisti nustatytg klinikine kokcidiniy infekcijy eigg, gyvinams, kuriems jau biidingi
viduriavimai, gali prireikti papildomos palaikomosios terapijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Produktas gali sudirginti sglytj su oda arba akimis.

Vengti patekimo j odg ar akis.

Panaudoje veterinarinj vaistg, nusiplaukite rankas ir oda.

Patekus ant odos ar akiy, nedelsiant nuplauti vandeniu.

Vartojant vaistg nevalgyti, negerti ir nertkyti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma. Pvz., néra saveikos su gelezies papildais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)




Parseliy, perdozavusiy iki trijy karty, netoleravimo pozymiy nepastebéta.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2018-10-11

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Registracijos numeriai:
LT/2/13/2188/001
LT/2/13/2188/002

Serija {numeris}
Tinka iki {ménuo/metai}

250 ml buteliukas
1000 ml buteliukas
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés



