REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zuritol 50 mg/ml suspenséo oral para suinos

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Toltrazuril 50 mg
Excipientes:

Benzoato de sodio (E211) 2,1 mg
Propionato de sédio (E281) 2,1 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspenséo oral.
Suspensao branca a amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Suinos (leitdes, 3 a 5 dias).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para a prevencédo dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (de 3 a 5 dias) em

exploragbes com histéria confirmada de coccidiose causada por Isospora suis.

4.3  Contraindicagdes

N&do administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos

excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Como com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da

mesma classe pode causar 0 desenvolvimento de resisténcias.
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Recomenda-se tratar todos 0s animais do grupo.
Cuidados de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Assim recomenda-se melhorar
simultaneamente as condic6es de higiene nas instalacdes especialmente a limpeza e secagem.

Para obter o maximo beneficio, os animais devem ser tratados antes do inicio esperado dos
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o decurso de uma infecdo de coccidea clinicamente estabelecida nos animais
individuais que mostram sinais de diarreia, pode ser necessaria uma terapia de apoio adicional.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

No caso de ingestdo acidental, consulte um médico imediatamente e mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritagdo em contacto com a pele ou os olhos.

Evitar o contacto da pele ou dos olhos com o medicamento veterinario.

Lavar as m&os e a pele exposta ap6s a administracao.

Lavar quaisquer salpicos na pele ou nos olhos, imediatamente com agua.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto administra o0 medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Né&o aplicavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas, por exemplo, ndo existe interacdo na combinagéo com os suplementos de ferro.
4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oral.

Tratamento animal individual.

Tratar cada suino no dia 3 — 5 de vida com uma dose oral Unica de 20 mg de toltrazuril por Kg
de peso vivo (equivalente a 0,4 ml de suspenséo oral por Kg de peso vivo).

Devido aos pequenos volumes necessarios para tratar os leitdes individualmente, recomenda-se
utilizar um equipamento de doseamento com uma preciséo por dose de 0,1 ml.
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A suspensdo oral deve ser agitada antes de usar.

O tratamento durante uma epidemia tera um valor limitado para cada leitdo a nivel individual,
uma vez que ja ocorreram alteragdes no intestino delgado.
O peso dos animais deve determinar-se com precisdo antes da administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o se observaram sinais de intolerancia em leitdes com uma sobredosagem até trés vezes a
dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranga
Carne e visceras: 77 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antiprotozoario. Toltrazuril.
Cdédigo ATCVet: QP51AJ01.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O toltrazuril é um derivado triazindnico. Atua contra coccideas do género Isospora. E ativo
contra todas as fases de desenvolvimento intracelular de coccidea esquizogonia (multiplicacdo
assexual) e gametogénese (estadio sexual). Todos os estadios sdo destruidos. Assim, o seu modo
de acgdo € coccidicida.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral, o toltrazuril é lentamente absorvido com uma biodisponibilidade de >
70%. O principal metabolito identificou-se como toltrazuril sulfona. A eliminacdo do toltrazuril
é lenta com um tempo de semivida de eliminacdo de cerca de 3 dias. A principal via de excre¢do
é através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sodio (E — 211)
Propionato de sddio (E —281)
Docusato de sédio

Bentonite

Goma Xantana (E — 415)
Propilenoglicol (E-1520)
Acido citrico anidro.

Emulséo de simeticone.
Agua purificada.
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6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem primaria: 6 meses.

O medicamento veterinario ndo administrado devera ser eliminado.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo requer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade com uma tampa de rosca branca de polietileno de alta
densidade contendo 250 ml e 1000 ml.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo

com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
722/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
4 de Outubro de 2013 / 10 de setembro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2018.

Direccédo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacéo dos textos: Setembro de 2018
Pagina 4 de 10



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d 9
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracéo sobre o controlo ou supervisdo do médico veterinario.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Zuritol 50 mg/ml suspensao oral para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril I, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Responsavel pela libertacdo de lote:

Laboratérios Calier, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zuritol 50 mg/ml suspensao oral para suinos

Toltrazuril

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Toltrazuril 50 mg.
Excipientes:

Benzoato de sodio (E211) 2,1 mg.
Propionato de sddio (E281) 2,1 mg.

4. INDICACOES

Para a prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (de 3 a 5 dias) em

exploragbes com histéria confirmada de coccidiose causada por Isospora suis.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Se observar qualquer reacao grave ou outras ndo mencionada neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitBes de 3 — 5 dias).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.

Tratamento animal individual.

Tratar cada suino no dia 3 — 5 de vida com uma dose oral Unica de 20 mg toltrazuril por Kg de
peso vivo (equivalente a 0,4 ml de suspenséo oral por Kg de peso vivo).

Devido aos pequenos volumes necessarios para tratar os leitdes individualmente, recomenda-se
utilizar um equipamento de doseamento com uma precisao por dose de 0,1 ml.

A suspensdo oral deve ser agitada antes de usar.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA

O tratamento durante uma epidemia serd de um valor limitado para cada leitdo a nivel
individual, uma vez que ja ocorreram alterac@es no intestino delgado.

O peso dos animais deve determinar-se com preciséo antes da administracéo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 77 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Né&o administrar ultrapassado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem priméria: 6 meses.
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12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Como com qualquer antiparasiticida, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da
mesma classe pode causar 0 desenvolvimento de resisténcias.

Recomenda-se tratar todos 0s animais do grupo.

Cuidados de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Assim recomenda-se melhorar
simultaneamente as condi¢6es de higiene nas instalacdes especialmente a limpeza e secagem.

Para obter o maximo beneficio, os animais devem ser tratados antes do inicio esperado dos
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Para alterar o decurso de uma infecdo de coccidea clinicamente estabelecida, nos animais
individuais que mostram sinais de diarreia, podem requerer uma terapia de apoio adicional.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento
aos animais

No caso de ingestdo acidental, consulte um médico imediatamente e mostre o folheto
informativo ou o rotulo.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritagdo em contacto com a pele ou 0s olhos.

Evitar o contacto da pele ou dos olhos com o medicamento veterinario.

Lavar as maos e a pele exposta ap6s a administracao.

Lavar quaisquer salpicos na pele ou nos olhos, imediatamente com agua.

N&o comer, beber ou fumar enquanto administra 0 medicamento veterinario.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas, por exemplo, ndo existe interacdo na combinacdo com os suplementos de ferro.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

N&o se observaram sinais de intolerancia em leitdes com uma sobredosagem até trés vezes a
dose recomendada.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2018.
15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo sobre o controlo ou supervisdo do médico veterinario.
Numero autorizacdo de introducdo no mercado: 722/01/13DFVPT.
Lote:

Val:

Frasco de 250 ml.

Frasco de 1000 ml.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes.
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