CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zuritol 25 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna
Toltrazuryl 25,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.

Bezbarwny do bragzowego, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (mtode kury rzezne i ptaki stad zarodowych)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie kokcydiozy u mtodych kur rzeznych i ptakow stad zarodowych.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podobnie jak w przypadku wszystkich kokcydiostatykow, czgste i dlugotrwate stosowanie srodkow
przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Utrzymanie wlasciwej higieny moze zmniejszaé ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zalecane
jest, by oprocz prowadzonego leczenia naprawi¢ wystepujace braki dotyczace hodowli. Kurniki
powinny by¢ czyste i suche. Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta w stadzie. Aby
uzyskac najlepsze rezultaty, leczenie nalezy rozpocza¢, gdy objawy kliniczne nie rozprzestrzenity si¢
jeszcze na cate stado. Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest silnym alkalicznym roztworem i nie
nalezy go podawac w postaci nierozcienczone;.

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

Ten produkt jest roztworem alkalicznym - powinno si¢ unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi.
Podczas stosowania tego produktu, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore
sktadajg si¢ rekawice i okulary ochronne. W przypadku podraznienia oczu i skory po kontakcie z
produktem, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke



informacyjng. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na toltrazuryl lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem. Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z produktem.

Inne ostrzezenia

Brak

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne (w wodzie do picia).

Zalecana dawka wynosi 7 mg na kg masy ciata (odpowiednik 28 ml produktu na 100 kg masy ciata
lub 1,4 ml produktu na 1 litr wody do picia, przyjmujac, ze spozycie wody wynosi 1 litr na 5 kg m.c.)
podawane dziennie przez 2 kolejne dni.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany w sposob ciagly przez 48 godzin lub w
cyklu 8-godzinnym stosowanym przez 2 kolejne dni.

Nalezy doktadnie obliczy¢ catkowita mase ciata leczonych zwierzat i dzienne spozycie wody.
Spozycie wody moze by¢ rézne, szczegdlnie jest ono zalezne od stanu klinicznego ptakow,
temperatury otoczenia, programu oswietlenia, zastosowanego systemu pojenia, wieku i rasy. Jesli
spozycie wody jest wicksze lub mniejsze od powyzszej normy, stezenie produktu leczniczego
weterynaryjnego w wodzie do picia powinno by¢ odpowiednio dostosowane. Nalezy uzywac
odpowiednich i wlasciwie skalibrowanych urzadzen dozujacych. Woda zawierajaca produkt leczniczy
powinna stanowi¢ jedyne zrodto wody do picia. Woda zawierajaca produkt leczniczy nadaje si¢ do
spozycia tylko przez 24 godziny, dlatego nalezy przygotowywac §wieza porcje kazdego dnia.
Rozcienczenia bardziej skoncentrowane niz 3:1000 (3 ml produktu na 1 litr wody do picia) moze
spowodowa¢ wytracenie si¢ produktu. Nie jest zalecane wstgpne rozcienczenie i podawanie za
pomoca pompy dozujacej (dozownik). Preferowane jest uzycie pojemnika zbiorczego.

Po zakonczeniu podawania produktu powinno si¢ oczy$ci¢ odpowiednio systemy pojenia, aby unikng¢
podawania subterapeutycznych dawek substancji czynne;j.

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

Pierwsze objawy nietolerancji, takie jak zmniejszenie spozycia wody, byty obserwowano po ponad 5-
krotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 16 dni.
Nie stosowac u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych
na nioski. Nie stosowac na 6 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpierwotniacze, triazyny
Kod ATCvet: QP51AJ01



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodng triazynonow. Dziata przeciw kokcydiozom, a jego mechanizm dziatania jest
nieznany. Jest aktywny wobec kokcydii z rodzaju Eimeria. Skuteczny we wszystkich etapach rozwoju
wewnatrzkomorkowego pierwotniakéw, od schizogonii (rozmnazanie bezplciowe) do gametogonii
(rozmnazanie ptciowe).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U drobiu toltrazuryl jest wchtaniany w co najmniej 50%. Jest szybko metabolizowany. Gtéwnym jego
metabolitem jest sulfon toltrazurylu .

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trolamina
Makrogol 300

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka o pojemnosci 1 litr, z HDPE z zakretka z HDPE oraz polietylenowa naktadka gwarancyjna.
Butelka o pojemnosci 5 litrow, z HDPE z zakretka z HDPE oraz polietylenowa naktadka gwarancyjna.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
Hiszpania

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



2290/13

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

12/06/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2023

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

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



