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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zuritol 25 mg/ml solucdo para administracdo na agua de bebida para galinhas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Toltrazuril 25 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para administragdo na agua de bebida.
Solug&o transparente, de incolor a acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Galinhas (Frangas e Reprodutoras).

4.2 Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo
Tratamento da Coccidiose em frangas e reprodutoras de frangos de carne.
4.3  Contraindicagdes

N&o administrar no caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Como com qualquer anticoccidico, a administracdo frequente e prolongada de um antiprotozoario da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias.

45  Precauc0es especiais de utilizacdo
i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Uma higiene adequada pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, recomenda-se corrigir qualquer
deficiéncia das instalaces além do tratamento. As instalacfes das aves devem ser mantidas limpas e
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secas. Recomenda-se que todos os animais do grupo sejam tratados. Para melhores resultados, o
tratamento deve ser iniciado antes dos sinais clinicos da doenca se terem disseminado por todo o
grupo.

O medicamento veterindrio ¢ uma solucdo fortemente alcalina e ndo deve ser administrada sem
diluicéo.

ii) Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

O medicamento veterindrio € uma solucdo alcalina e deve ser evitado o contacto com a pele e
membranas mucosas. Enquanto manipula o medicamento veterinario, deverd ser utilizado
equipamento de protecdo adequado que inclui luvas e Oculos. Lavar imediatamente com &gua
qualquer salpico na pele e olhos. No caso de irritacdo ocular ou da pele apds exposicao, procurar
ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

Pessoas com conhecida sensibilidade ao toltrazuril ou a qualquer excipiente, devem evitar o contacto
com este medicamento veterinario.

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

iii) Outras precaucoes
Nenhumas.
4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos
N&o aplicavel.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administragéo
Para administracdo oral (na agua de bebida).
A dose recomendada é 7 mg por Kg de peso corporal (equivalente a 28 ml de medicamento
veterinario por 100 Kg de peso corporal ou 1,4 ml de medicamento veterinario por litro de dgua de
bebida baseado no consumo de 1 litro por cada 5 Kg de peso corporal), diariamente, durante 2 dias

consecutivos.

Este medicamento veterinario deve ser administrado de modo continuo ao longo de 48 horas, ou por
um periodo de 8 horas por dia durante 2 dias consecutivos.

O peso total dos animais a tratar e 0 consumo de agua diaria devem ser calculados de forma precisa.
O consumo de &gua pode variar dependendo da condigdo clinica particular do animal, da temperatura
ambiente, do programa de iluminacdo, do sistema de bebida utilizado, da idade e da raca. Se o
consumo de 4gua é maior ou menor que os padrGes acima mencionados, a concentracdo do

medicamento veterinario na &gua de bebida deve ser ajustada em conformidade.
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Usar equipamento de doseamento apropriado e devidamente calibrado. A dgua medicada deve ser a
Unica fonte de bebida.

A &gua medicada deve ser apenas utilizada durante 24 horas e deve ser renovada a cada dia.

DiluicGes mais concentradas que 3:1,000 (3 ml de medicamento veterinario para 1 L de agua de
bebida) podem precipitar. Ndo se recomenda pré-diluir nem administrar o0 medicamento veterinario
mediante uma bomba doseadora (dispensador). Usar preferencialmente um tanque.

Depois do final do periodo de medicagdo o sistema de fornecimento de dgua devera ser devidamente
limpo para evitar o consumo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

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

Os primeiros sinais de intolerancia, tais como redugdo do consumo de agua, foram observados além
de 5 vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 16 dias.

N&o é autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano. Nao administrar nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

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

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O toltrazuril € um derivado da triazinona com agdo coccidicida; o seu modo de acdo é desconhecido.
Este é ativo contra coccideas do género Eimeria. E ativo contra todas as fases de desenvolvimento
intracelular, esquizogonia (multiplicacdo assexual) e gametogonia (estadio sexual).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nas aves, o toltrazuril é absorvido a niveis de pelo menos 50%. A substancia ativa é rapidamente
metabolizada. O principal metabolito é o toltrazuril sulfona.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Trolamina
Macrogol 300.

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem primaria: 3 meses.

6.4  Precaucbes especiais de conservagéo

O medicamento veterinario ndo requer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade de 1 L com tampa de rosca de polietileno de alta densidade
e disco de fecho de polietileno removivel.

Embalagens de polietileno de alta densidade de 5 L com tampa de rosca de polietileno de alta
densidade e disco de fecho de polietileno removivel.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes.

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 nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 1, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

493/01/12DFVPT.

9. DATADAPRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

22 de maio de 2012 / 23 de marco de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2023.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

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

Zuritol 25 mg/ml solugdo para administracdo na agua de bebida para galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUGCAO 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:

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zuritol 25 mg/ml solucéo para administracdo na dgua de bebida para galinhas
Toltrazuril

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Toltrazuril 25 mg/ml.
Solucdo transparente, incolor a acastanhada.

4.  INDICACOES
Tratamento da Coccidiose em frangas e reprodutoras de frangos de carne.
5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar no caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS
Desconhecidas.
7.  ESPECIES-ALVO

Galinhas (Frangas e Reprodutoras).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo oral (na agua de bebida).

A dose recomendada é 7 mg por Kg de peso corporal (equivalente a 28 ml de medicamento
veterinario por 100 Kg de peso corporal ou 1,4 ml de medicamento veterinario por litro de agua de
bebida baseado no consumo de 1 litro por cada 5 Kg de peso corporal) diariamente durante 2 dias
consecutivos.

Este medicamento veterinario deve ser administrado de modo continuo ao longo de 48 horas, ou por
um periodo de 8 horas por dia durante 2 dias consecutivos.

O peso total dos animais a tratar e 0 consumo de agua diaria devem ser calculados de forma precisa.

9. INSTRUCOES COM VISTA AUMA UTILIZACAO CORRETA

O consumo de &gua pode variar dependendo da condicdo clinica particular do animal, da temperatura
ambiente, do programa de iluminag&o, do sistema de bebida utilizado, da idade e da raga. Se o
consumo de agua é maior ou menor que 0s padrGes acima mencionados, a concentracdo do
medicamento veterinario na agua de bebida deve ser ajustada em conformidade.

Usar equipamento de doseamento apropriado e devidamente calibrado. A 4gua medicada deve ser a
Unica fonte de bebida.

A agua medicada deve ser apenas utilizada durante 24 horas e deve ser renovada a cada dia.

Diluigdes mais concentradas que 3:1,000 (3 ml de medicamento veterinario para 1 L de &gua de
bebida) podem precipitar. Ndo se recomenda pré-diluir nem administrar o0 medicamento veterinario
mediante uma bomba doseadora (dispensador). Usar preferencialmente um tanque.

Depois do final do periodo de medicagdo o sistema de fornecimento de 4gua deverd ser devidamente
limpo para evitar o consumo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 16 dias.
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano. Nao administrar nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

O medicamento veterinario ndo requer precaucdes especiais de conservagao.
Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em marco de 2023
Pagina 9 de 11



Y REPUBLICA
PORTUGUESA
S ——— Dire¢ao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO & Veterindria

N&o administrar depois do prazo de validade estabelecido no rétulo.

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem priméria: 3 meses.
Uma vez aberto, administrar até:

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Como com qualquer anticoccidico, a administracdo frequente e prolongada de um antiprotozoario da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcias.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Uma higiene adequada pode reduzir o risco de coccidiose. Assim, recomenda-se corrigir qualquer
deficiéncia das instalagdes além do tratamento. As instalacdes das aves devem ser mantidas limpas e
secas. Recomenda-se que todos os animais do grupo sejam tratados. Para melhores resultados, o
tratamento deve ser iniciado antes dos sinais clinicos da doenca se terem disseminado por todo o
grupo.

O medicamento veterindrio € uma solugdo fortemente alcalina e ndo deve ser administrada sem
diluicéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

O medicamento veterindrio é uma solugdo alcalina e deve ser evitado o contacto com a pele e
membranas mucosas. Enquanto manipula o medicamento veterinario, deverd ser utilizado
equipamento de protecdo adequado que inclui luvas e Gculos. Lavar imediatamente com agua
qualquer salpico na pele e olhos. No caso de irritagdo ocular ou da pele apds exposicdo, procurar
ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Pessoas com conhecida sensibilidade ao toltrazuril ou qualquer excipiente, devem evitar o contacto
com este medicamento veterinario.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Os primeiros sinais de intolerancia, tais como reducdo do consumo de agua, foram observados além
de 5 vezes a dose recomendada.

Incompatibilidades

N&o misturar 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 desperdicios devem ser eliminados de acordo

com 0s requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Numero da autorizacéo de introducdo no mercado: 493/01/12DFVPT. Lote:
Val:

Embalagens de HDPE de 1 L ede 5 L.
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes.

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.

Administracdo sob o controlo ou supervisdo do medico veterinario.
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