SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Toltrazurilum 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Natrium-benzoat (E211)

2,1 mg

Natrium-propionat (E281)

2,1 mg

Sodna sul dokusatu

Simetikonova emulze

Bentonit

Bezvoda kyselina citronova

Xanthanova klovatina

Propylenglykol

Cisténa voda

Bila nebo krémova suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (selata ve stari 3-5 dni).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Prevence klinickych piiznakti kokcididzy u novorozenych selat (ve stati 3-5 dnit) v chovech s
potvrzenym diivéj§im vyskytem kokcididzy vyvolané Isospora suis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Stejné jako u jinych antiparazitik muze Casté a dlouhodobé uzivani antiprotozoik ze stejné skupiny
jako 1éciva latka, tak poddavkovani z divodu nespravného odhadu zivé hmotnosti, vést k rozvoji

rezistence.
Doporucuje se oSetfit vSechna selata ve vrhu.




Hygienicka opatieni mohou snizit riziko kokcididzy. Proto se doporucuje soucasné zlepsit hygienické
podminky v daném chovu, udrzovat zvifata v suchu a ¢istote.

Aby bylo dosazeno maximalniho pfinosu, méla by byt zvifata oSetfena pied oCekavanym nastupem
klinickych ptiznakd, tj. v prepatentni period¢.

K zmiméni prabéhu jiz diagnostikované klinické kokcididlni infekce mtze byt vyzadovana aditivni
podptirna 1écba zvirat, ktera jiz vykazuji ptiznaky infek¢niho prajmu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifratiim:

Lidé se znamou precitlivélosti na toltrazuril nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabraiite kontaktu veterinarniho 1écivého piipravku s kiizi a oCima.

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

Pii pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich u¢inka je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy. Nedochazi k interakcim pfi pouziti v kombinaci s dopliky Zeleza.
3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Urceno k individualni 1é¢be zvirat.

Kazdé sele by mélo byt 1éceno ve stafi 3 - 5 dnti jednorazovou peroralni davkou 20 mg toltrazurilu/kg
7. hm., coz odpovida 0,4 ml veterinarniho 1écivého ptipravku na kg z.hm.

Vzhledem k malym objemtim potfebnym k 1é€bé jednotlivych selat se doporucuje pouziti davkovaciho
zafizeni s piesnosti davkovani 0,1 ml.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.Peroralni suspenze
musi byt pred pouzitim dobfe protfepana az do iplného rozpusténi. Suspenze by méla byt bila nebo
krémova.

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

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Trojnasobné predavkovani je zdravymi prasaty dobie snaseno.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 73 dnu

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP51AJ01

4.2 Farmakodynamika

Toltrazuril je derivatem triazinonu. Je €inny proti kokcidiim z rodu Isospora. Je ucinny proti vSem
intracelularnim vyvojovym stddiim kokcidii béhem merogonie (nepohlavni rozmnozovani) a
gamogonie (pohlavni rozmnozovani). Ni¢i vSechna stadia, ma tedy kokcidiocidni Gc¢inek.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se vstiebava pomalu s biologickou dostupnosti > 70 %. Hlavnim metabolitem je
toltrazuril sulfon. Eliminace toltrazurilu je pomala s polocasem eliminace okolo 3 dnd. Hlavni cesta
vyluCovani je ve faeces.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je balen do HDPE lahve o objemu 100 ml, 250 ml nebo 1 1, uzaviené
HDPE vickem s pojistkou.
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 v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/018/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 19. 3. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

74112023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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