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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tolracol 50 mg/ml suspensdo oral para suinos, bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de suspensdo oral 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 seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.
Suspensao espessa de cor branca.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos (leitdes 3 - 5 dias de idade).

Bovinos (vitelas em exploracdes leiteiras).
Ovinos (cordeiros).

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Suinos:

Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (3 — 5 dias de idade) em

Direcao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

exploragbes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

Bovinos:

Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminagdo de oocistos em vitelas
estabuladas de substituicdo de vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano (vacas
leiteiras), em explora¢fes com histdria clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis ou

Eimeria zuernii.

Ovinos:

Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducéo da disseminacdo de oocistos em cordeiros em
exploragbes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria crandallis e Eimeria

ovinoidalis.
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4.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Bovinos (por razdes ambientais):

N&o administrar a vitelas com mais de 80 kg de peso vivo.

Né&o administrar a vitelos de carne.

Para mais informaces ver seccdo 4.5, outras precaucdes, e secc¢ao 5, impacto ambiental.

4.4  Precaugdes especiais para cada espécie-alvo

Como qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da mesma
classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias.

E recomendado tratar os animais num curral. Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose.
Por conseguinte, recomenda-se melhorar simultaneamente as condi¢des higiénicas nas instalacdes,
particularmente no que respeita a secagem e limpeza. De forma a otimizar os beneficios, os animais
devem ser tratados antes do aparecimento previsto de sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.
Durante um surto de doenca, o tratamento individual de animais apresenta um valor limitado uma vez
que ja ocorreram lesdes no intestino delgado.

Para alterar o curso de uma infecdo por coccideas clinicamente estabelecida, em animais que
apresentem ja sinais de diarreia, pode ser necessaria terapia adicional de suporte.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o existem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Né&o fumar, comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou com os olhos.

Lavar imediatamente com agua qualquer derrame acidental sobre a pele ou olhos.

Outras precaucoes

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e a possivel contaminacdo de aguas
subterraneas, o estrume de vitelas tratadas ndo deve ser espalhado na terra sem ser diluido com
estrume de bovinos ndo tratados. O estrume de vitelas tratadas deve ser misturado na relagéo de peso
de pelo menos 1 para 3 com estrume de bovinos ndo tratados, antes de poder ser espalhado na terra.

Os cordeiros que foram mantidos ao longo de todo o ciclo de vida dentro de curral e sob um sistema
de criagdo intensiva, ndo devem ser tratados para além da idade de 6 semanas ou peso corporal
superior a 20 kg no periodo de tratamento. O estrume dos animais tratados s6 deve ser aplicado para a
mesma area de terra em trés anos.
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4.6  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, lactacéo ou postura
N&o aplicéavel.
4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo
Para administracéo oral.

Agitar bem a suspensdo oral antes de administrar.

De forma a garantir a administracdo da dose correta, 0 peso vivo deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

De forma a otimizar os beneficios, 0s animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Suinos:

Tratamento individual.

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose oral Unica de 20 mg toltrazuril por kg
de peso vivo, equivalente a 0,4 ml de suspensao oral por kg de peso vivo.

Devido aos pequenos volumes necessarios para o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizagcdo de equipamento doseador com preciséo de dosagem de 0,1 ml.

Bovinos:

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 15 mg toltrazuril/kg de peso vivo,
equivalente a 3,0 ml de suspensdo oral por 10 kg de peso vivo.

Se os animais forem tratados em grupo em vez de individualmente, deverdo ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e a dose administrada deve estar em conformidade com o mesmo, de modo a
evitar uma sub ou sobredosagem.

Ovinos:

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 20 mg toltrazuril/kg de peso vivo,
equivalente a 0,4 ml de suspensdo oral por kg de peso vivo.

Se os animais forem tratados em grupo em vez de individualmente, deverdo ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e a dose administrada deve estar em conformidade com o mesmo, de modo a
evitar uma sub ou sobredosagem.

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

Né&o foram notificados sinais de intolerancia em leitdes e vitelos saudaveis apos a administracéo oral
de uma sobredosagem com doses 3 vezes superiores a dose recomendada. Nos cordeiros, ndo foram
observados sinais de sobredosagem com doses 3 vezes superiores a dose recomendada, administrada
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em dose Unica, e com doses 2 vezes superiores a dose recomendada administradas em dois dias
consecutivos.

411 Intervalo de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 77 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 63 dias.
Leite: ndo é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Ovinos:
Carne e visceras: 42 dias.
Leite: ndo é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti protozoarios; triazinas; toltrazuril.
Codigo ATCvet : QP51AJ01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O toltrazuril é um derivado da triazinatriona. Atua contra as coccideas do género Eimeria e
Cystoisospora. Atua contra todos os estadios de desenvolvimento intracelular de merogonia
(multiplicagdo assexuada) e gametogonia (fase sexuada) das coccideas. Todos os estadios de
desenvolvimento sdo destruidos, consequentemente tem uma acao coccidicida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Suinos:

Apds administracdo oral do medicamento veterinario a suinos, o toltrazuril é lentamente absorvido
com uma biodisponibilidade > 70%. A concentragdo maxima (Cmax) de toltrazuril é de 14 pg/ml e é
atingida cerca de 30 horas ap6s administracdo oral de 20 mg/kg de peso corporal em dose Unica. O
principal metabolito é o toltrazuril sulfona. A eliminacdo do toltrazuril é lenta, com um tempo de
semivida de aproximadamente 3 dias. A principal via de excrecéo é através das fezes.

Bovinos:

Apdbs administragdo oral do medicamento veterinario a bovinos, o toltrazuril € lentamente absorvido.
A concentracdo plasmatica maxima (Cmax = 41.4 mg/l) foi observada entre 6.00 e 48 horas (média 19
horas) apds administragdo oral de 15 mg/kg de peso corporal em dose Unica. A eliminagcdo do
toltrazuril é lenta, com um tempo de semivida de aproximadamente 2,7 dias (64,15 horas). O principal
metabolito é o toltrazuril sulfona. A principal via de excre¢do €é através das fezes.

Ovinos:

Apdbs administracdo oral do medicamento veterinario a ovinos, o toltrazuril é lentamente absorvido. O
principal metabolito é o toltrazuril sulfona. A concentragéo plasmatica maxima (Cmax = 64,6 mg/l) foi
observada entre 12 e 120 horas (média 27 horas) ap6s administracdo oral de 20 mg/kg de peso
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corporal em dose Unica. A eliminacdo do toltrazuril é lenta, com um tempo de semivida de
aproximadamente 9 dias (média 5 dias). A principal via de excre¢do é através das fezes.

5.3 Impacto ambiental

O metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril) é muito persistente (semivida> 1 ano) e
movel e tem efeitos adversos, quer no crescimento quer no desenvolvimento das plantas.

Tendo em conta a persisténcia do ponazuril, este pode acumular-se no solo caso o estrume de vitelas
tratadas seja repetidamente espalhado na terra, com consequente risco para as plantas. A acumulacdo
de ponazuril no solo juntamente com a sua mobilidade desencadeia o risco de contaminagao de aguas
subterraneas. Ver secgdes 4.3 e 4.5.

6. INFORMACOES TERAPEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sodio (E211)
Propionato de sddio (E218)
Propilenoglicol

Docusato de sodio

Emulsdo de simeticona
Aluminio silicato de magnésio
Acido citrico mono-hidratado
Goma xantana

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

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: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precauc@es especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco (HDPE), tampa (HDPE), pelicula selante (LDPE): 250 ml de suspensdo oral, em caixa de
cartéo.

Frasco (HDPE), tampa (HDPE), pelicula selante (LDPE): 1000 ml de suspensao oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos locais em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO S)
831/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

31 julho de 2014/ 22 de julho de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2021.
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INDICACOES A

INCLUIR

IACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CAIXA 250 mI/ROTULO 1000 ml

NO ACONDICIONAMENTO

SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolracol 50 mg/ml suspensdo oral para suinos, bovinos e ovinos

Toltrazuril
MVG

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de suspensdo espessa de cor branca contém 50 mg de toltrazuril.

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspenséo oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
1000 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes 3 - 5 dias de idade).

Bovinos (vitelas em exploragdes leiteiras).

Ovinos (cordeiros).

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Para administracéo oral.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos Bovinos Ovinos
Carne e visceras: 77 dias 63 dias 42 dias
Leite: / N4o é autorizada a administracdo animais produtores de
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| | | leite destinado ao consumo humano

9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Agitar bem a suspensédo oral antes de administrar.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario:1 ano.
Apos a primeira abertura do acondicionamento primario administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Eslovénia

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servicos Veterinarios, Lda.,
Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce, 2785-615
S&o Domingos de Rana,

Portugal

Direg&o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro 2021
Pagina 11 de 20



Direcao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

S REPUBLICA
? PORTUGUESA dg a V

AGRICULTURA

| 16. NUMERO (S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO |

831/01/14DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolracol 50 mg/ml suspensdo oral para suinos, bovinos e ovinos
Toltrazuril

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de suspensdo espessa de cor branca contém 50 mg de toltrazuril.

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes 3 - 5 dias de idade).
Bovinos (vitelas em exploragdes leiteiras).
Ovinos (cordeiros).

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administracéo oral.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos Bovinos Ovinos
Carnee 77 dias 63 dias 42 dias
visceras:
N&o ¢ autorizada a administragdo a animais
Leite: / produtores de leite destinado ao consumo

humano
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9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Agitar bem a suspenséo oral antes de administrar.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
ApGs a primeira abertura do acondicionamento primario administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Eslovénia

| 16. NUMERO (S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

831/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO

Tolracol 50 mg/ml suspenséo oral para suinos, bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Eslovénia

Fabricantes responsaveis pela libertacdo dos lotes:
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Eslovénia

TAD Pharma GmbH,
Heinz-Lohmann-Strale 5,
27472 Cuxhaven,
Alemanha

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servicos Veterinarios, Lda.,
Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce, 2785-615
S&o Domingos de Rana,

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolracol 50 mg/ml suspensdo oral para suinos, bovinos e ovinos
Toltrazuril

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml de suspensdo espessa de cor branca contém 50 mg de toltrazuril com 2,1 mg de benzoato de sodio
(E211) e 2,1 mg de propionato de sodio (E281).
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4.  INDICACAO (INDICACOES)

Suinos:
Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose em leitbes recém-nascidos (3 - 5 dias de idade) em
exploracfes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

Bovinos:

Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminacdo de oocistos em vitelas
estabuladas de substituicdo de vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano (vacas
leiteiras), em exploragbes com histéria clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis ou
Eimeria zuernii.

Ovinos:

Prevencao dos sinais clinicos de coccidiose e reducdo da disseminacdo de oocistos em cordeiros em
exploragbes com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria crandallis e Eimeria
ovinoidalis.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Bovinos (por razdes ambientais):

N&o administrar a vitelas com mais de 80 kg de peso vivo.

Né&o administrar a vitelos de carne.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes 3 - 5 dias de idade).

Bovinos (vitelas em exploracdes leiteiras).

Ovinos (cordeiros).

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

Para administracéo oral.
Suinos
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Tratamento individual.

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade 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 o tratamento individual dos leitdes, é recomendada a
utilizacdo de equipamento doseador com precisdo de dosagem de 0,1 ml.

Bovinos:

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 15 mg toltrazuril/lkg de peso vivo,
equivalente a 3,0 ml de suspenséo oral por 10 kg de peso vivo.

Se os animais forem tratados em grupo em vez de individualmente, dever&o ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e a dose administrada deve estar em conformidade com 0 mesmo, de modo a
evitar uma sub ou sobredosagem.

Ovinos:

Cada animal deve ser tratado com uma dose oral Unica de 20 mg toltrazuril/kg de peso vivo,
equivalente a 0,4 ml de suspensdo oral por kg de peso vivo.

Se os animais forem tratados em grupo em vez de individualmente, dever&o ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e a dose administrada deve estar em conformidade com o mesmo, de modo a
evitar uma sub ou sobredosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agitar bem a suspensédo oral antes de administrar.

De forma a garantir a administracdo da dose correta, o peso vivo deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

De forma a otimizar os beneficios, 0s animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Sufnos:
Carne e visceras: 77 dias.

Bovinos:

Carne e visceras: 63 dias.

Leite: ndo € autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
Ovinos:

Carne e visceras: 42 dias.

Leite: ndo € autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem, depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para cada espécie-alvo

Tal como com qualquer antiparasitario, a utilizacdo repetida de antiprotozoarios da mesma classe pode
desenvolver resisténcias.

E recomendado tratar todas as vitelas ou cordeiros num curral. Medidas de higiene podem reduzir o
risco de coccidiose bovina. Por conseguinte, recomenda-se melhorar simultaneamente as condicdes
higiénicas nas instalacGes, particularmente a secagem e limpeza. De forma a otimizar os beneficios, os
animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-
patente. Durante um surto de doenga, o tratamento individual de animais apresenta um valor limitado
uma vez que ja ocorreram lesdes no intestino delgado. Para alterar o curso de uma infecdo por
coccideas clinicamente estabelecida, em animais que apresentem ja sinais de diarreia, pode ser
necessaria terapia adicional de suporte.

Outras precaugdes

O principal metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), demonstrou ser ndo s6 persistente
(semivida> 1 ano) e mdvel no solo, como toxico para as plantas. Tendo em conta a persisténcia do
ponazuril, este pode acumular-se no solo caso o estrume de vitelas tratadas seja repetidamente
espalhado na terra, com consequente risco para as plantas. A acumulacdo de ponazuril no solo
juntamente com a sua mobilidade desencadeia o risco de contaminacgdo de &guas subterréneas.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e a possivel contaminacdo de aguas
subterraneas, o estrume de vitelas tratadas ndo deve ser espalhado na terra sem ser diluido com
estrume de bovinos néo tratados. O estrume de vitelas tratadas deve ser misturado na relagédo de peso
de pelo menos 1 para 3 com estrume de bovinos néo tratados antes de poder ser espalhado na terra.

Os cordeiros que foram mantidos ao longo de todo o ciclo de vida dentro de curral e sob um sistema
de criacdo intensiva ndo devem ser tratados para além da idade de 6 semanas ou peso corporal superior
a 20 kg no periodo de tratamento. O estrume dos animais tratados so deve ser aplicado para a mesma
area de terra em trés anos.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

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

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

Né&o foram notificados sinais de intolerancia em leitdes e vitelos saudaveis ap6s a administracao oral
de uma sobredosagem com doses 3 vezes superiores a dose recomendada. Nos cordeiros, ndo foram
observados sinais de sobredosagem com doses 3 vezes superiores a dose recomendada, administrada
em dose Unica, e com doses 2 vezes superiores a dose recomendada administradas em dois dias
consecutivos.
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Adverténcias para o utilizador

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

N&o fumar, comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou com os olhos.

Lavar imediatamente com agua qualquer derrame acidental sobre pele ou olhos.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos locais em vigor.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo Sa0 necessarios.
Estas medidas contribuem para a protegdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

O Tolracol esta disponivel em frascos de 250 ml e 1000 ml.

Frasco de 250 ml em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.
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