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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevazuril 50 mg/ml, suspensao oral para leitdes e vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Toltrazuril.........c.ccovevverenennen. 50,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Proprionato de sédio (E281)

2,1 mg

Benzoato de sodio (E211)

2,1 mg

Docusato sodico

Silicato de aluminio ¢ magnésio

Goma xantana

Propilenoglicol

Acido citrico mono-hidratado

Emulsdo de simeticone (contendo acido sorbico)

Agua purificada

Suspensao homogénea de cor branca.
3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos (Leitdes 3 — 5 dias de idade).
Bovinos (Vitelos em exploragdes leiteiras).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Leitdes:

Prevencgédo dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos, em exploragdes com historia
clinica confirmada de coccidiose causada por Isospora suis.

Vitelos:

Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e redu¢do da disseminacdo de coccidias em vitelos
estabulados de substituicdo, de vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano (vacas
leiteiras), em explora¢des com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis ou

Eimeria zuernii.

3.3 Contraindicac¢oes

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

Nao administrar a vitelos com mais de 80 kg de peso corporal.

Nao administrar em unidades de engorda a vitelos ou bezerros de carne.

Para mais informagdes ver secgdo 3.5, Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente, e sec¢do 4,
Impacto ambiental.

3.4 Adverténcias especiais

Como acontece com qualquer antiparasitario, a administragdo frequente e repetida de antiprotozoarios
da mesma classe pode originar o desenvolvimento de resisténcia.

Recomenda-se o tratamento de todos os leitdes da ninhada e todos os vitelos num viteleiro.

As medidas higiénicas podem reduzir o risco de coccidiose em suinos e bovinos. E, portanto,
recomendado melhorar, concomitantemente, as condi¢cdes de higiene da instalagdo em causa,
nomeadamente, a secagem e limpeza.

Para alterar o curso de uma infe¢do por coccideas, clinicamente estabelecida, em determinados
animais que ja apresentam sinais de diarreia, pode ser necessaria terapia de suporte adicional.

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar qualquer salpico na pele ou olhos, imediatamente, com agua.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O principal metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), demonstrou ser ndo s6 persistente
(semivida >1 ano) e movel no solo, como toxico para as plantas.

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

3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos:
Desconhecidos.

A notificag@o de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.
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3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Desconhecidas.
Nao hé interagdo em combinacgdo com a suplementagao de ferro.

3.9 Posologia e via de administracio

Administragao oral.
Agitar bem a suspensao oral antes de administrar.

Leitdes

Tratamento animal individual.

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose unica oral de 20 mg de toltrazuril/kg
de peso corporal, que corresponde a 0,4 ml de suspensao oral por kg de peso corporal.

O tratamento individual durante um surto da doenga serd de valor limitado para o leitdo, uma vez que
ja ocorreram lesdes no intestino delgado.

Devido as pequenas quantidades necessarias para o tratamento individual de leitdes, € recomendada a
utilizagdo de equipamentos de dosagem com uma precisio de dose de 0,1 ml.

Vitelos

Cada vitelo deve ser tratado com uma dose oral tnica de 15 mg de toltrazuril’kg de peso corporal,
equivalente a 3 ml de suspensao oral por 10 kg de peso corporal.

Para o tratamento de um grupo de animais da mesma raca e da mesma idade ou similares, a dose deve
ser determinada em fung@o do animal mais pesado desse grupo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Uma sobredosagem com trés vezes a dose recomendada é bem tolerada sem sinais clinicos adversos.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Suinos (leitdes): 77 dias.

Bovinos (vitelos): 63 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP51AJ01
4.2 Propriedades farmacodinamicas
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O toltrazuril é um derivado da triazinona. Atua contra coccideos do género Isospora e Eimeria. Atua
contra todas as fases de desenvolvimento intracelular dos coccideos: merogonia (multiplicagdo
assexuada) e gametogonia (fase sexuada). Todas as fases sdo destruidas, portanto, o modo de acdo ¢
coccidiocida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Leitdes:

Ap0s a administragdo oral, o toltrazuril ¢ lentamente absorvido com uma biodisponibilidade de 70%.
A concentragdo maxima (Cmax) de toltrazuril é de 8,9 mg/L e € obtida apos cerca de 24 h. O principal
metabolito é caracterizado como toltrazuril sulfona. A eliminagdo do toltrazuril é lenta com uma
semivida terminal de eliminacdo de cerca de 76 horas. A principal via de excrecao € através das fezes.
Vitelos:

Ap6s a administragdo oral, o toltrazuril ¢ lentamente absorvido.

A concentragdo maxima (Cmax) de toltrazuril é de 36,3 mg/L e é obtida apos cerca de 36 h. O
principal metabolito ¢ caracterizado como toltrazuril sulfona. A eliminacdo do toltrazuril ¢ lenta com
uma semivida terminal de eliminacdo de cerca de 96,4 horas. A principal via de excregdo € através das
fezes.

Impacto ambiental

O metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), ¢ um composto persistente (semivida >1
ano) e movel, e tem efeitos adversos sobre o crescimento e emergéncia das plantas. Dadas as
propriedades de persisténcia do ponazuril, a aplicagdo repetida de estrume de animais tratados pode
conduzir a uma acumulagdo no solo e, consequentemente, constituir um risco para as plantas. A
acumulag@o de ponazuril no solo conjuntamente com a sua mobilidade conduz igualmente a um risco
de lixiviagdo para as aguas subterraneas. Ver secgoes 3.3 e 3.5.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugodes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primério

Natureza do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade.

Tampa com rosca de polietileno inviolavel, com selo de polietileno (frasco de 100 ml ¢ 250 ml).
Tampa com rosca inviolavel de polipropileno, com selo de polietileno (frasco de 1L).
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Dimensiao da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Frasco de 1 litro.

Frasco de 250 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

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

250/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

9 de abril de 2010.

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

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio com 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartao com 1 frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevazuril 50 mg/ml, suspensao oral.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém: 50 mg de toltrazuril.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (Leitdes com 3 — 5 dias de idade).
Bovinos (Vitelos em exploragdes leiteiras).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:

Suinos (leitdes): 77 dias.

Bovinos (vitelos): 63 dias.

N3ao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
ApOs a primeira abertura administrar at¢ ~~ /  /
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| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

| 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

250/01/10DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2024
Pagina 10 de 23



= REPUBLICA
? PORTUGUESA ay

de Alimentacéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1 litro
Frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevazuril 50 mg/ml, suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém: 50 mg de toltrazuril.

| 3.  ESPECIES-ALVO

Suinos (Leitdes com 3 - 5 dias de idade).
Bovinos (Vitelos em exploragdes leiteiras).

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:

Suinos (leitdes): 77 dias. Bovinos (vitelos): 63 dias.

Nao ¢ autorizada a administracao a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura administrar até _ /  /

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO COMBINADO
ROTULO E FOLHETO INFORMATIVO

Frascos de 1 litro e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevazuril 50 mg/ml, suspensao oral para leitdes e vitelos

2. COMPOSICAO

1 ml contém: Substancia ativa: 50 mg de toltrazuril. Excipientes: 2,1 mg de benzoato de sddio (E211)
e 2,1 mg de propionato de sodio (E281).
Suspensdo homogénea de cor branca.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (Leitdes com 3 - 5 dias de idade).
Bovinos (Vitelos em exploragdes leiteiras).

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizaciao

Leitdes:

Prevengao dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos, em exploragdes com historia
clinica confirmada de coccidiose causada por Isospora suis.

Vitelos:

Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e redu¢do da disseminacdo de coccidias em vitelos
estabulados de substituicdo, de vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano (vacas
leiteiras), em explora¢des com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis ou
Eimeria zuernii.

|6 CONTRAINDICACOES

Contraindicacodes

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

Nao administrar a vitelos com mais de 80 kg de peso corporal.

Nao administrar em unidades de engorda a vitelos ou bezerros de carne.
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Para mais informagdes ver secgdo “Precaugdes especiais para a prote¢ao do ambiente” e secgdo
“Impacto ambiental”.

7 ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Como acontece com qualquer antiparasitario, a administracao frequente e repetida de antiprotozoarios
da mesma classe pode originar o desenvolvimento de resisténcia.

Recomenda-se o tratamento de todos os leitdes da ninhada e todos os vitelos num viteleiro.

As medidas higiénicas podem reduzir o risco de coccidiose em suinos e bovinos. E, portanto,
recomendado melhorar, concomitantemente, as condi¢des de higiene da instalagdo em causa,
nomeadamente, a secagem ¢ limpeza.

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

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar qualquer salpico na pele ou olhos, imediatamente, com agua.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O principal metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), demonstrou ser ndo so6 persistente
(semivida >1 ano) e movel no solo, como toxico para as plantas.

De modo a prevenir quaisquer efeitos adversos sobre as plantas e a possivel contaminacao de dguas
subterraneas, o estrume de vitelos tratados ndo deve ser espalhado na terra sem ser diluido com
estrume de vacas ndo tratadas. O estrume de vitelos tratados deve ser misturado na relacdo de peso de
pelo menos 1 para 3 com estrume de vacas ndo tratadas, antes de poder ser espalhado na terra.

Gestacao e lactacdo:
Nao aplicavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Desconhecidas.
Nao ha interacdo em combinacdo com a suplementagdo de ferro.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem com trés vezes a dose recomendada ¢ bem tolerada sem sinais clinicos adversos.

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

Eventos adversos

Bovinos, suinos: Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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 .

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

Posologia para cada espécie-alvo, vias e modo de administracio
Administracdo oral.
Agitar bem a suspensao oral antes de administrar.

Leitdes

Tratamento animal individual.

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose tnica oral de 20 mg de toltrazuril/kg
de peso corporal, que corresponde a 0,4 ml de suspensao oral por kg de peso corporal.

O tratamento individual durante um surto da doenca serd de valor limitado para o leitdo, uma vez que
ja ocorreram lesdes no intestino delgado.

Devido as pequenas quantidades necessarias para o tratamento individual de leitdes, ¢ recomendada a
utilizagdo de equipamentos de dosagem com uma precisdo de dose de 0,1 ml.

Vitelos

Cada vitelo deve ser tratado com uma dose oral tinica de 15 mg de toltrazuril/kg de peso corporal,
equivalente a 3 ml de suspensao oral por 10 kg de peso corporal.

Para o tratamento de um grupo de animais da mesma raca e da mesma idade ou similares, a dose deve
ser determinada em fung@o do animal mais pesado desse grupo.

Para assegurar a uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

11. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:

Suinos (leitdes): 77 dias.

Bovinos (vitelos): 63 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a f€émeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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12. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucgbes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 ja ndo sao necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

250/01/10DFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Frasco de 1 litro.

Frasco de 250 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

10/2024

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
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Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franca.

18. OUTRAS INFORMACOES

Impacto ambiental

O metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), € um composto persistente (semivida >1
ano) e movel, e tem efeitos adversos sobre o crescimento e emergéncia das plantas. Dadas as
propriedades de persisténcia do ponazuril, a aplicagdo repetida de estrume de animais tratados pode
conduzir a uma acumulagdo no solo e, consequentemente, constituir um risco para as plantas. A
acumulag¢do de ponazuril no solo conjuntamente com a sua mobilidade conduz igualmente a um risco
de lixiviagdo para as aguas subterraneas. Ver secgoes “Contraindicagdes” e “Precaugdes especiais para
a proteg¢do do ambiente”.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp: {mm/yyyy}
Apos a primeira abertura administrar no prazo de 6 meses, at¢  /  /

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

21. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Cevazuril 50 mg/ml, suspensao oral para leitdes e vitelos

2% Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Toltrazuril: 50,0 mg

Excipientes:
Benzoato de sodio (E211): 2,1 mg
Propionato de sodio (E281): 2,1 mg

Suspensdo homogénea de cor branca.

3. Espécies-alvo

Suinos (Leitdes com 3 - 5 dias de idade).
Bovinos (Vitelos em exploragdes leiteiras).

4. Indicacoes de utilizaciao

Leitoes:
Prevencao dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos, em exploragdes com historia
clinica confirmada de coccidiose causada por Isospora suis.

Vitelos:

Prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose e redugdo da disseminacdo de coccidias em vitelos
estabulados de substituicdo, de vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano (vacas
leiteiras), em explora¢des com historia clinica confirmada de coccidiose causada por Eimeria bovis ou
Eimeria zuernii.

5. Contraindicac¢odes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Bovinos (por razdes ambientais):

Nao administrar a vitelos com mais de 80 kg de peso corporal.

Nao administrar em unidades de engorda a vitelos ou bezerros de carne.

Para mais informacgdes, ver sec¢do “Precauces especiais para a protecdo do ambiente” e secgdo
“Impacto ambiental”.
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6.  Adverténcias especiais

Como acontece com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios
da mesma classe pode originar o desenvolvimento de resisténcia.

Recomenda-se o tratamento de todos os leitdes da ninhada e todos os vitelos num viteleiro.

As medidas higiénicas podem reduzir o risco de coccidiose em suinos e bovinos. E, portanto,
recomendado melhorar, concomitantemente, as condi¢cdes de higiene da instalagdo em causa,
nomeadamente, a secagem ¢ limpeza.

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

A fim de otimizar os beneficios, os animais devem ser tratados antes do aparecimento previsto de
sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar qualquer salpico na pele ou olhos, imediatamente com agua.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O principal metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), demonstrou ser ndo so persistente
(semivida >1 ano) e movel no solo, como toxico para as plantas.

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

Gestacdo e lactacdo:
Nao aplicavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.
N3ao ha interagdo em combinacgdo com a suplementagdo de ferro.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem com trés vezes a dose recomendada ¢ bem tolerada sem sinais clinicos adversos.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos: Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
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Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local utilizando os dados de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administragdo oral.
Agitar bem a suspensao oral antes de administrar.

Leitoes

Tratamento animal individual.

Cada leitdo deve ser tratado aos 3-5 dias de idade com uma dose unica oral de 20 mg de toltrazuril/kg
de peso corporal, que corresponde a 0,4 ml de suspensao oral por kg de peso corporal.

O tratamento individual durante um surto da doenga sera de valor limitado para o leitdo, uma vez que
ja ocorreram lesdes no intestino delgado.

Devido as pequenas quantidades necessarias para o tratamento individual de leitdes, ¢ recomendada a
utilizagdo de equipamentos de dosagem com uma precisdo de dose de 0,1 ml.

Vitelos

Cada vitelo deve ser tratado com uma dose oral unica de 15 mg de toltrazuril’kg de peso corporal,
equivalente a 3 ml de suspensao oral por 10 kg de peso corporal.

Para o tratamento de um grupo de animais da mesma raca e da mesma idade ou similares, a dose deve
ser determinada em fun¢@o do animal mais pesado desse grupo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Suinos (leitdes): 77 dias.

Bovinos (vitelos): 63 dias.

Nao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ 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 ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numeros de autorizacio de introdugcio no mercado e tamanhos de embalagem

250/01/10DFVPT

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Frasco de 1 litro

Frasco de 250 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

10/2024

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saiude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franca.
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17. Outras informacgoes

Impacto ambiental

O metabolito do toltrazuril, toltrazuril sulfona (ponazuril), ¢ um composto persistente (semivida >1
ano) e movel, e tem efeitos adversos sobre o crescimento e emergéncia das plantas. Dadas as
propriedades de persisténcia do ponazuril, a aplica¢do repetida de estrume de animais tratados pode
conduzir a uma acumulagdo no solo e, consequentemente, constituir um risco para as plantas. A
acumulag@o de ponazuril no solo conjuntamente com a sua mobilidade conduz igualmente a um risco
de lixiviagdo para as adguas subterraneas. Ver secgoes “Contraindicagdes” e “Precaugdes especiais para
a prote¢do do ambiente”.

MVG
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