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

Zuritol 50 mg/ml suspensdo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Toltrazuril 50 mg

Composicao  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Benzoato de sodio (E211) 2,1 mg

Propionato de sodio (E281) 2,1 mg

Docusato de sodio

Bentonita
Goma Xantana (E-415)
Propilenoglicol (E-1520)

Acido citrico anidro

Emulsdo de simeticone

Agua purificada

Suspensdo branca a amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes, 3 a 5 dias).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a prevencdo dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (de 3 a 5 dias) em
exploragdes com historia confirmada de coccidiose causada por Isospora suis.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

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

mesma classe pode causar o desenvolvimento de resisténcias.

Dire,géo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2025
Pagina 2 de 12



g REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregac Geral
———— e Aliminbinzis
= Veterindela

AGRICULTURA E MAR

Recomenda-se tratar todos os animais num pavilhao.
Os cuidados de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Assim, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condi¢Oes de higiene nas instalagdes, 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 curso de uma infe¢do por coccideos clinicamente estabelecida em animais
individuais que mostram sinais de diarreia, pode ser necessaria uma terapia de suporte adicional.
3.5 Precaucgdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

No caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substincia 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 maos e a pele exposta apds a administragao.

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

Nao comer, beber ou fumar enquanto administra o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o
acondicionamento primdrio para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Nao aplicéavel.

3.8 Interacdées medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas, por exemplo, ndo existe interagdo na combinag@o com os suplementos de ferro.
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3.9 Posologia e vias de administracao

Administracao por via oral.
Tratamento individual dos animais.

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

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

A suspensao oral deve ser agitada antes de administrar.

O tratamento durante uma epidemia tera um valor limitado para cada leitdo a nivel individual,
uma vez que ja ocorreram alteracdes no intestino delgado.

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

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

Nao se observaram sinais de intolerdncia em leitdes com uma sobredosagem até trés vezes a dose
recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes 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: 77 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:
QP51BCO1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O toltrazuril ¢ 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 agdo ¢
coccidicida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administragd@o oral, o toltrazuril é lentamente absorvido com uma biodisponibilidade de >
70%. O principal metabolito identificou-se como toltrazuril sulfona. A eliminagdo do toltrazuril
¢ lenta com um tempo de semivida de eliminagdo de cerca de 3 dias. A principal via de excre¢do
¢ através das fezes.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

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

O medicamento veterinario ndo administrado devera ser eliminado.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4. Natureza e composicio 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 nao ser comercializadas todas as apresentacdes.

5.5. Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizagdo 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
CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

722/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de outubro de 2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

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

VIA ADESIVO EM FRASCOS DE 250 ML E 1000 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zuritol 50 mg/ml suspensdo oral para suinos

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Toltrazuril 50 mg

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Benzoato de sodio (E211) 2,1 mg

Propionato de s6dio (E281) 2,1 mg

Docusato de sodio

Bentonita
Goma Xantana (E-415)
Propilenoglicol (E-1520)

Acido citrico anidro

Emulsdo de simeticone

Agua purificada

Suspensdo branca a amarelada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml.
1000 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes, 3 a 5 dias).
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5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacdes de utilizacao

Para a prevengdo dos sinais clinicos de coccidiose em leitdes recém-nascidos (de 3 a 5 dias) em
exploracdes com historia confirmada de coccidiose causada por Isospora suis.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

Nao administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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

Recomenda-se tratar todos os animais num pavilh3o.

Os cuidados de higiene podem reduzir o risco de coccidiose. Assim, recomenda-se melhorar
simultaneamente as condi¢oes de higiene nas instalagdes, 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 curso de uma infecdo por coccideos clinicamente estabelecida em animais
individuais que mostram sinais de diarreia, pode ser necessaria uma terapia de suporte adicional.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

No caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida 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 maos e a pele exposta apds a administracao.

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

Nao comer, beber ou fumar enquanto administra o medicamento veterinario.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Desconhecidas, por exemplo, ndo existe interagdo na combinagdo com os suplementos de ferro.
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Sobredosagem:
Nao se observaram sinais de intolerancia em leitdes com uma sobredosagem até trés vezes 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
Desconhecidas.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo 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 Autorizagdo de Introdugdo 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 |

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao

Administragao por via oral.

Tratamento individual dos animais.

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

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 suspensao oral deve ser agitada antes de administrar.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

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

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

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
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Carne: 77 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
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 ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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 nao sao necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n® 722/01/13DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Frasco de polietileno de alta densidade com um fecho de rosca branco de polietileno de alta
densidade contendo 250 ml e 1 L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ
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Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

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

CALIER PORTUGAL, S.A.

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

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Telf: +351 219 248 140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Espanha

| 18. OUTRAS INFORMACOES |

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO" |

USO VETERINARIO.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

| 21. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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