OZNAKOWANIE OPAKOWAN



ETYKIETO - ULOTKA
Zuritol 50 mg/ml zawiesina doustna dla Swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassar)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zuritol 50 mg/ml zawiesina doustna dla §win
Toltrazuryl

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Toltrazuryl 50 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu benzoesan (E211) 2,1 mg
Sodu propionian (E281) 2,1 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie objawom klinicznym kokcydiozy u nowonarodzonych prosiat (3-5 dniowych) na
fermach, na ktorych wystepowaty potwierdzone przypadki kokcydiozy powodowanej przez Isospora
suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (3-5 dniowe prosicta).



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Indywidualne leczenie zwierzat.

Leczy¢ kazde prosie, w 3 -5 dniu zycia, pojedyncza dawka doustng wielkosci 20 mg toltrazurylu/kg
m.c. co odpowiada 0,4 ml zawiesiny/kg m.c.

Ze wzgledu na mate objetosci leku potrzebne do leczenia pojedynczego zwierzgcia zalecane jest
uzycie sprzetu dozujacego dawki z doktadnoscia do 0,1 ml

Zawiesing nalezy wstrzasna¢ przed podaniem.

ol ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Leczenie w czasie wybuchu choroby moze mie¢ ograniczong warto$¢ dla pojedynczych prosiat z
powodu powstatych juz uszkodzen w obrgbie jelit cienkich.
Przed podaniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciala zwierzat.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 77 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Podobnie jak w przypadku innych przeciwpasozytniczych lekow, czeste i wielokrotne stosowanie
srodkow przeciwpierwotniaczych z tej samej grupy moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci.
Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie zwierzeta w zagrodzie. Utrzymanie wlasciwej higieny
moze zmniejsza¢ ryzyko wystapienia kokcydiozy. Dlatego zaleca si¢ by, w danym obiekcie,
jednoczes$nie poprawi¢ warunki higieniczne, w szczegdlnosci nalezy zadbac o suchos¢ i czystosc.
Aby uzyska¢ najlepsze rezultaty, leczenie nalezy rozpocza¢, gdy objawy kliniczne nie rozprzestrzenity
si¢ jeszcze na cale stado tj. w okresie prepatentnym.

Aby zmieni¢ przebieg ustalonej klinicznej postaci kokcydiozy, u pojedynczych zwierzat
wykazujacych juz oznaki biegunki konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowego leczenia
wspomagajacego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwltocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Ten produkt, po kontakcie ze
skora lub oczami moze powodowac podraznienia. Powinno si¢ unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Po
uzyciu nalezy umy¢ rece 1 odstonieta skorg. W razie rozlania si¢ produktu na skore lub do oczu,
miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ wodg. Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z produktem

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Nieznane, tj. brak interakcji w kombinacji z preparatami uzupetniajgcymi zelazo.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawow nietolerancji po trzykrotnym przedawkowaniu.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2439/15

Nr serii (Lot):

Termin waznosci (EXP):

Butelki o zawartosci 250 ml

Butelki 0 zawarto$ci 1000 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532



