VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZURITOL 25 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
toltrazurilio 25 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu.

Skaidrus bespalvis ar rudas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (vistaités ir veislinés vistos).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Vistaitéms ir veislinéms vistoms, sergancioms kokcidioze, gydyti.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

44. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kaip ir naudojus bet kokj vaistg nuo kokeidijy, daznai ar ilgai naudojant tos pacios klasés
antiprotozoinj vaista, gali atsirasti ligos sukeléjy atsparumas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Gera higiena gali sumazinti kokcidiozés pasireiSkimo pavojy. Todél rekomenduojama gydant
paukscius pasalinti ir pauksc¢iy auginimo salygy trikumus. Vistidés turi buti Svarios ir sausos.
Rekomenduojama gydyti visus pulko paukscius.

Norint pasiekti geriausig rezultatg, gydyti reikia pradéti ligos klinikiniams poZymiams dar neisplitus
visame pulke.

Be to, veterinarinis vaistas yra stipriai Sarminis tirpalas ir neturéty buti vartojamas neskiestas.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sis vaistas yra $arminis tirpalas, todél biitina vengti jo saly¢io su oda ir gleivinémis. Dirbant su vaistu,
biitina dévéti asmenines apsaugos priemones, jskaitant pirstines ir akinius. Jeigu vaisto patenka ant
odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu. Jei po kontakto pasireiSkia odos ar akiy dirginimas,
biitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas toltrazuriliui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti sglyc¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Kitos atsargumo priemonés

Nera.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Naudoti sugirdant (su geriamuoju vandeniu).

Rekomenduojama doz¢ yra 7 mg 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 28 ml tirpalo 100 kg kiino svorio
per parg arba 1,4 ml veterinarinio vaisto 1 | geriamojo vandens, skai¢iuojant kad 5 kg svorio paukstis
i8geria 1 1 vandens)., girdyti 2 dienas i$ eilés.

Veterinarin] vaistg reikia girdyti nepertraukiamai 48 val. arba 8§ val. per parg dvi dienas i$ eilés.
Biitina kuo tiksliau apskaiciuoti bendrg gydomy pauksciy svorj ir jy per parg iSgeriamo vandens kiekj.
Pauks¢iy iSgeriamo vandens kiekis gali skirtis, priklausomai nuo jy klinikinés btiklés, aplinkos
temperatiiros, §viesos rezimo, naudojamy girdymo sistemy, amziaus ir veislés. Jei pauksc¢iai iSgeria
daugiau ar maziau vandens, nei nurodyta auksc¢iau, veterinarinio vaisto koncentracijg geriamajame
vandenyje biitina atitinkamai perskaiciuoti.

Reikia naudoti tinkamg ir tinkamai sukalibruota dozavimo jrangg. Vanduo su veterinariniu vaistu turi
biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis.

Vandenj su veterinariniu vaistu galima duoti gerti tik 24 val., po to reikia ruosti naujg tirpala.

Jei veterinarinio vaisto koncentracija vandenyje yra didesné nei 3:1 000 (3 ml tirpalo j 1 1 geriamojo
vandens), gali pasireiksti precipitacija. Nerekomenduotina vaistg skiesti i§ anksto ir naudoti per
dozavimo pompg (dozatoriy). Patartina naudoti didesn¢ talpykla.

Baigus gydyti reikia tinkamai iSvalyti vandens tiekimo sistemg, kad biity i§vengta mazesniy uz
gydomaja doze veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei baitina

Pirmieji netoleravimo pozymiai (sumazejes iSgeriamo vandens kiekis) pasireiské naudojus penkis
kartus didesne¢ nei rekomenduotina vaisto dozg.

4.11. ISlauka
Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

Kiausiniams — neskirtas naudoti pauks§¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus
kiausinius. Negalima naudoti 4 sav. iki kiausiniy d&jimo pradzios.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

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

5.1. Farmakodinaminés savybés

Toltrazurilis yra antikokcidinis triazinono darinys, veikiantis Fimeria genties kokcidijas. Veikimo
biidas néra Zinomas. Vaistas veikia eimerijas intralgstelinio vystymosi stadijose, t. y. $izogonijos
(nelytinio dauginimosi) ir gametogonijos (lytinio dauginimosi).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Pauksciy organizme absorbuojama maziausiai 50 % toltrazurilio. Veiklioji medziaga organizme
spar¢iai metabolizuojama, pagrindinis metabolitas yra toltrazurilio sulfonas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Trolaminas,
makrogolis 300.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

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

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliai su didelio tankio polietileno uzsukamais dangteliais ir nupléSiama
apsaugine polietilenine plévele po 1 1.

Didelio tankio polietileno bakeliai su didelio tankio polictileno uzsukamais dangteliais ir nupléSiama
apsaugine polietilenine plévele po 5 1.

Gali biti tickiamos 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 atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
7. REGISTRUOTOJAS

Laboratorios Calier, S.A.
C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)



Les Franqueses Del Vall¢s, (Barcelona)
ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2130/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-06-02
Perregistravimo data 2017-04-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-04-18

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS*
* Informacinis lapelis atskirai nepateikiamas, dél to visa informacija pateikiama ant pakuotés

ZURITOL 25 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms

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 25 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms
Toltrazurilis

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra 25 mg toltrazurilio.
Skaidrus bespalvis ar rudas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vistaitéms ir veislinéms vistoms, sergancioms kokcidioze, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai arba bet kuriai i$ pagalbiniy

medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (vistaités ir veislinés vistos).



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

Naudoti sugirdant (su geriamuoju vandeniu).

Rekomenduojama doz¢ yra 7 mg 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 28 ml tirpalo 100 kg kiino svorio
per para arba 1,4 ml veterinarinio vaisto 1 1 geriamojo vandens, skai¢iuojant kad 5 kg svorio paukstis
i8geria 1 1 vandens), girdyti 2 dienas i§ eilés.

Veterinarin] vaistg reikia girdyti nepertraukiamai 48 val. arba 8 val. per parg dvi dienas i§ eilés.
Bitina kuo tiksliau apskaiciuoti bendrg gydomy pauksciy svorj ir jy per parg iSgeriamo vandens kiekj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pauksciy iSgeriamo vandens kiekis gali skirtis, priklausomai nuo jy klinikinés buklés, aplinkos
temperatiiros, Sviesos rezimo, naudojamy girdymo sistemy, amziaus ir veislés. Jei pauksciai iSgeria
daugiau ar maziau vandens, nei nurodyta auk$¢iau, veterinarinio vaisto koncentracijg geriamajame
vandenyje biitina atitinkamai perskai¢iuoti.

Reikia naudoti tinkama ir tinkamai sukalibruotg dozavimo jranga. Vanduo su veterinariniu vaistu turi
biiti vienintelis geriamojo vandens $altinis.

Vandenj su veterinariniu vaistu galima duoti gerti tik 24 val., po to reikia ruosti naujg tirpala.

Jei veterinarinio vaisto koncentracija vandenyje yra didesné nei 3:1 000 (3 ml tirpalo j 1 1 geriamojo
vandens), gali pasireiksti precipitacija. Nerekomenduotina vaistg skiesti i§ anksto ir naudoti per
dozavimo pompa (dozatoriy). Patartina naudoti didesn¢ talpykla.

Baigus gydyti reikia tinkamai i§valyti vandens tiekimo sistemg, kad biity iSvengta mazesniy uz
gydomaja doze veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.
KiauSiniams — neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zzmoniy maistui skirtus
kiauSinius. Negalima naudoti 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradZios.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

Atidarius sunaudoti iki ....

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Kaip ir naudojus bet kokj vaista nuo kokcidijy, daznai ar ilgai naudojant tos pacios klasés
antiprotozoin] vaista, gali atsirasti ligos sukéléjy atsparumas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Gera higiena gali sumazinti kokcidiozés pasireiSkimo pavojy. Todél rekomenduojama gydant
pauksc¢ius pasalinti ir pauks$¢iy auginimo sglygy tritkumus. Vistidés turi buti §varios ir sausos.
Rekomenduojama gydyti visus pulko paukscius.

Norint pasiekti geriausig rezultaty, gydyti reikia pradéti ligos klinikiniams poZymiams dar neisplitus
visame pulke.

Be to, veterinarinis vaistas yra stipriai Sarminis tirpalas ir neturéty biiti vartojamas neskiestas.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis vaistas yra $arminis tirpalas, todé¢] batina vengti jo saly&io su oda ir gleivinémis. Dirbant su vaistu,
biitina dévéti asmenines apsaugos priemones, jskaitant pirstines ir akinius. Jeigu vaisto patenka ant
odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu. Jei po kontakto pasireisSkia odos ar akiy dirginimas,
biitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas toltrazuriliui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Pirmieji netoleravimo pozymiai (sumazejes iSgeriamo vandens kiekis) pasireiské naudojus penkis
kartus didesn¢ nei rekomenduotina vaisto dozg.

Nesuderinamumai
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 biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2017-04-18

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Registracijos numeris (-iai):
LT/2/12/2130/001

LT/2/12/2130/002

Serija {numeris}

Tinka iki {ménuo/metai}

DTPE buteliai po 1 1

DTPE buteliai po 5 1

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



