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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLTRA-K 25 mg/ml solucdo para administracdo na dgua de bebida para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Toltrazuril 25 mg.

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Trolamina
Macrogol 200

Solucdo limpida, incolor a acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da coccidiose causada por:

Galinhas (poedeiras e reprodutoras): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix e E. tenella.
Perus: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Portanto, recomenda-se que seja dada atengéo
durante o tratamento de higiene em espacgos de confinamento, particularmente em termos de limpeza
geral e reducdo de humidade.

Recomenda-se que todos os individuos do grupo sejam tratados. Para melhores resultados, o tratamento
deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca se espalharem por todo o grupo.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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O medicamento veterinario é uma solucdo fortemente alcalina e ndo deve ser administrado sem ser
diluido.

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracéo frequente e prolongada de um antiprotozoario
da mesma classe da substancia ativa e a subdosagem devido a subestimativa do peso corporal pode levar
ao desenvolvimento de resisténcias.

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

Este medicamento veterinario é uma solucéo alcalina — deve ser evitado o contacto com a pele e com as
membranas mucosas. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas e éculos. Lavar imediatamente com agua
qualquer derrame sobre a pele ou os olhos. Em caso de irritacdo dos olhos ou da pele apds a exposicéo
ao medicamento veterinario, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril, ou a qualquer excipiente, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Né&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Na&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus: desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o aplicavel (ver seccéo 3.12).

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A combinagdo do medicamento veterinario com antibidticos pode resultar na reducdo do consumo de
agua nos perus. Deve evitar-se a administracdo simultanea de outras substancias na agua de bebida.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral (na agua de bebida).

A dose recomendada é de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (equivalente a 28 ml de
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal) por dia durante 2 dias consecutivos.

Recomenda-se que o tratamento seja administrado ininterruptamente ao longo de 24 horas ou,
alternativamente, com uma duracéo de 8 horas por dia.
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De forma a garantir a administracdo da dose correta, determinar de forma precisa o peso corporal dos
animais.

A ingestéo de &gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentracao de toltrazuril tenha de ser ajustada em conformidade.

Considerando o tratamento continuo ao longo de 24 horas, deve efetuar-se o seguinte calculo para
fornecer a quantidade necessaria de medicamento veterinario em ml por litro de 4gua de bebida:

0,28 ml do medicamento peso corporal médio (kg)
veterinario por kg de peso X dos animais a serem = x ml do medicamento
corporal por dia tratados veterinario por litro de 4gua
consumo médio de agua (1) por animal (24 horas) de bebida

Necessidade total de medicamento veterinario por dia (24 horas):
O volume calculado (x ml do medicamento veterinario por litro) deve ser, entdo, multiplicado pelo
consumo diério total de &gua (l) para o periodo de 24 horas.

Considerando o tratamento com a duragéo de 8 horas por dia, deve efetuar-se o seguinte calculo para
fornecer a quantidade necessaria de medicamento veterinario em ml por litro de 4gua de bebida:

0,28 ml do medicamento peso corporal médio (kg)
veterinario por kg de peso X dos animais a serem
corporal por dia tratados = x ml do medicamento
consumo médio de agua (I) por animal por 8 horas veterinario por litro de agua
de bebida

Necessidade total de medicamento veterinério para um tratamento com a duracao de 8 horas:
O volume calculado (x ml do medicamento veterinario por litro) deve ser, entdo, multiplicado pelo
consumo de agua (I) para o periodo de 8 horas.

O medicamento veterinario deve ser dissolvido na agua de bebida (misturando suavemente) antes de ser
utilizado.

A utilizagdo de aguas acidas pode causar precipitacdo da substancia ativa nas dosagens recomendadas.
A solugdo deve ser preparada diariamente.

Em doses que variam de 1 ml a 3 ml de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida, a
solubilidade esta assegurada durante o periodo de tratamento. Diluicbes mais concentradas do que
3:1000 (3 ml do medicamento veterinario para 1 litro de agua de bebida) podem resultar em precipitacao.
Por causa do potencial problema de solubilidade, deve ser evitada a administracdo através de depositos
de cabeceira.

Recomenda-se o uso de equipamento de pesagem devidamente calibrado se uma parte dos recipientes
for usada.

O sistema de abastecimento de dgua deve estar suficientemente acessivel aos animais a serem tratados
para garantir um consumo de agua adequado. N&o deve estar disponivel qualquer outra fonte de agua de
bebida durante o periodo de medicacéo. Nos sistemas de produgdo em semiliberdade, os animais devem
ser mantidos na capoeira durante o tratamento.

Apdbs o término do periodo de medicacdo, o sistema de abastecimento de dgua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Observaram-se 0s primeiros sinais de intolerancia, como reducdo do consumo de agua, em dosagens 3
a 5 vezes superiores a dose recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Galinhas:  Carne e visceras: 18 dias.

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

Perus: Carne e visceras: 16 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet:

QP51AJ01

4.2 Propriedades farmacodindmicas

O toltrazuril ¢ um anticoccidico do grupo triazinatriona, ativo contra a Eimeria spp. A sua atividade

afeta os estadios de desenvolvimento intracelular dos parasitas sem afetar os seus estadios extracelulares.

Ao nivel do parasita, o toltrazuril diminui a atividade enzimatica da cadeia respiratoria, causando

inflamacdo do reticulo endoplasmatico e do complexo de Golgi, modificacdes no espago perinuclear e

alteracédo da divisdo do nucleo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nas galinhas e nos perus, a taxa de absor¢édo do toltrazuril é de pelo menos 50%. A distribui¢do é mais

elevada no figado e nos rins. A substancia ativa é rapidamente metabolizada e o principal metabolito é

o toltrazuril sulfona.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 30 °C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco branco de polietileno de alta densidade, fechado com uma tampa de rosca de polietileno de alta
densidade com selagem por inducéo de polietileno de baixa densidade.

Apresentacdes:
Frascode 1 L.

Frascode 5 L.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

724/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autoriza¢do:10 de outubro de 2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: fevereiro 2024
Pagina 7 de 14


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterindria

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E

FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{ Recipientesde 1 Le5L}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLTRA-K 25 mg/ml solucdo para administracdo na 4gua de bebida para galinhas e perus

2. COMPOSIGAO

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Toltrazuril 25 mg.

Solucdo limpida, incolor a acastanhada.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
5L

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus.

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicac@es de utilizagéo
Para o tratamento da coccidiose causada por:

Galinhas (poedeiras e reprodutoras): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix e E. tenella.

Perus: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis.

6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes

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

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Uma boa higiene pode reduzir o risco de coccidiose. Portanto, recomenda-se que seja dada atengéo
durante o tratamento de higiene em espacgos de confinamento, particularmente em termos de limpeza

geral e reducdo de humidade.
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Recomenda-se que todos os individuos do grupo sejam tratados. Para melhores resultados, o tratamento
deve ser iniciado antes de os sinais clinicos da doenca se espalharem por todo o grupo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario € uma solucdo fortemente alcalina e ndo deve ser administrado sem ser
diluido.

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracao frequente e prolongada de um antiprotozoario
da mesma classe da substancia ativa e a subdosagem devido a subestimativa do peso corporal pode levar
ao desenvolvimento de resisténcias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Este medicamento veterinario é uma solucdo alcalina — deve ser evitado o contacto com a pele e com as
membranas mucosas. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas e 6culos. Lavar imediatamente com &gua
qualquer derrame sobre a pele ou os olhos. Em caso de irritacdo dos olhos ou da pele apds a exposicao
ao medicamento veterinario, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao toltrazuril, ou a qualquer excipiente, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Na&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
A combinacdo do medicamento veterinario com antibidticos pode resultar na reducdo do consumo de
agua nos perus. Deve evitar-se a administracdo simultanea de outras substancias na agua de bebida.

Sobredosagem:
Observaram-se os primeiros sinais de intolerancia, como redugéo do consumo de agua, em dosagens 3

a 5 vezes superiores a dose recomendada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

‘8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus: desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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‘9. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracéo
Via oral (na 4gua de bebida).

A dose recomendada € de 7 mg de toltrazuril por kg de peso corporal (equivalente a 28 ml de
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal) por dia durante 2 dias consecutivos.

Recomenda-se que o tratamento seja administrado ininterruptamente ao longo de 24 horas ou,
alternativamente, com uma duragéo de 8 horas por dia.

De forma a garantir a administracdo da dose correta, determinar de forma precisa o peso corporal dos
animais.

A ingestdo de &gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentracao de toltrazuril tenha de ser ajustada em conformidade.

Considerando o tratamento continuo ao longo de 24 horas, deve efetuar-se o seguinte célculo para
fornecer a quantidade necessaria de medicamento veterinario em ml por litro de 4gua de bebida:

0,28 ml do medicamento peso corporal médio (kg)
veterinario por kg de peso X dos animais a serem = x ml do medicamento
corporal por dia tratados veterinario por litro de 4gua
consumo médio de agua (1) por animal (24 horas) de bebida

Necessidade total de medicamento veterinario por dia (24 horas):
O volume calculado (x ml do medicamento veterinario por litro) deve ser, entdo, multiplicado pelo
consumo diério total de agua (I) para o periodo de 24 horas.

Considerando o tratamento com a duracdo de 8 horas por dia, deve efetuar-se o seguinte calculo para
fornecer a quantidade necessaria de medicamento veterinario em ml por litro de 4gua de bebida:

0,28 ml do medicamento peso corporal médio (kg)
veterinario por kg de peso X dos animais a serem
corporal por dia tratados = x ml do medicamento
consumo médio de agua (I) por animal por 8 horas veterinario por litro de agua
de bebida

Necessidade total de medicamento veterinario para um tratamento com a duracéo de 8 horas:
O volume calculado (x ml do medicamento veterinario por litro) deve ser, entdo, multiplicado pelo
consumo de agua (I) para o periodo de 8 horas.

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administragdo correta

O medicamento veterinario deve ser dissolvido na agua de bebida (misturando suavemente) antes de ser
utilizado.

A utilizagdo de aguas acidas pode causar precipitacao da substancia ativa nas dosagens recomendadas.
A solucéo deve ser preparada diariamente.
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Em doses que variam de 1 ml a 3 ml de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida, a
solubilidade esta assegurada durante o periodo de tratamento. Diluicbes mais concentradas do que
3:1000 (3 ml do medicamento veterinario para 1 litro de 4&gua de bebida) podem resultar em precipitacéo.
Por causa do potencial problema de solubilidade, deve ser evitada a administracdo através de depositos
de cabeceira.

Recomenda-se o uso de equipamento de pesagem devidamente calibrado se uma parte dos recipientes
for usada.

O sistema de abastecimento de agua deve estar suficientemente acessivel aos animais a serem tratados
para garantir um consumo de agua adequado. N&o deve estar disponivel qualquer outra fonte de dgua de
bebida durante o periodo de medicacéo. Nos sistemas de produgdo em semiliberdade, os animais devem
ser mantidos na capoeira durante o tratamento.

Apos o término do periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de &gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Galinhas:  Carne e visceras: 18 dias.
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano. N&o administrar nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de
postura.

Perus: Carne e visceras: 16 dias.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o conservar acima de 30 °C.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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15. NUMEROS DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

724/01/13DFVPT.

Tamanhos de embalagem

Apresentacdes:

Frascode 1 L.

Frasco de 5 L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
02/2024

Estéo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Espanha

Telf. +34 93 865 41 48.

pharmacovigilance@alivira.es

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluigcdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
Apds a primeira abertura administrar até...
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| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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