PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Zorabel vet 50 mg/ml oral suspension for svin
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller :

Aktiv substans:
Toltrazuril 50 mg

Hjalpamne(n):

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumbensoat (E 211) 2.1 mg

Natriumpropionat (E 281) 2.1mg

Natriumdocusat

Simetikon emulsion

Bentonit

Citronsyra, vattenfri

Xantangummi

Propylenglykol

Renat vatten

Vit eller gulaktig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (spadgris, 3-5 dagar gamla).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande av kliniska tecken pa koccidios hos spadgrisar (3-5 dagar gamla) i besattningar dar
koccidios orsakad av Isospora suis tidigare konstaterats.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

3.4 Sarskilda varningar

Frekvent och upprepad anvandning av de antiprotozoiska medel i samma grupp av aktiva substanser

och underdosering, som kan vara pa grund av underskattning av kroppsvikten, kan, i likhet med alla
antiparasitiska medel, leda till utveckling av resistens.



Det rekommenderas att behandla alla spadgrisar i en kull.

Hygieniska atgarder kan minska risken for koccidios hos grisar. Det rekommenderas darfor att
samtidigt forbattra hygienen i lokalerna, sérskilt med avseende pa torrhet och renhet.

For att uppna maximal nytta, bor djuren behandlas fore forvantat utbrott av kliniska tecken, d.v.s. i
prepatentsperioden.

For att forandra forloppet av en etablerad klinisk koccidieinfektion, hos individuella djur som redan
visat tecken pa diarré, kan ytterligare understodjande behandling komma att behévas.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet mot toltrazuril eller mot nagot av hjalpamnena bér undvika kontakt
med ldkemedlet.

Undvik hud- och 6gonkontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig exponering, skolj omedelbart bort stank pa huden eller i 6gonen med vatten.

At inte, drick inte och rok inte medan du anvander lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for att skydda miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Ingen kand.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kdnda, det forekommer t.ex. inga interaktioner nar lakemedlet kombineras med jarnsupplement.
3.9 Administreringsvagar och dosering

For oral anvandning.
Individuell behandling.

Varje spadgris behandlas med en engangsdos pa 20 mg toltrazuril per kg kroppsvikt under 3:e — 5:e
levnadsdygnet, vilket motsvarar 0,4 ml lakemedel per kg kroppsvikt.

Pa grund av de sma volymerna som kravs for att behandla enskilda spadgrisar rekommenderas
anvandning av doseringsutrustning med en dosnoggrannhet pa 0,1 ml.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.



Den orala suspensionen maste skakas val fore anvandning tills fullstandig resuspension. Suspensionen

ska vara vit eller gulaktig.

Behandling under ett sjukdomsutbrott har begransad effekt, eftersom skada pa tunntarmen redan

uppstatt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Tre ganger normaldosen tolereras val hos friska spéadgrisar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 73 dagar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QP51AJ01

4.2  Farmakodynamik

Toltrazuril &r ett triazinonderivat som &r verksamt mot koccidier av arten Isospora. Toltrazuril ar

verksamt mot alla intracelluldra utvecklingsstadier av merozoiter (icke sexuell reproduktionsfas) och

gameter (sexuell reproduktionsfas). Substansen &r koccidiocid, vilket innebér att alla stadier avdtdas.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering upptas toltrazuril langsamt med en biotillganglighet pa >70%.

Huvudmetaboliten utgors av toltrazurilsulfon. Eliminationen av toltrazuril ar langsam med en

halveringstid pa ca. 3 dagar. Utsondring sker huvudsakligen via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Detta lakemedel ar forpackat i flaskor av hdgdensitetspolyeten a 100 ml, 250 ml eller 1 L, med ett
forseglat skruvlock av hégdensitetspolyeten.

Forpackningsstorlek:

- Flaskamed 1 L.

- Kartong med en 100 ml flaska.

- Kartong med en 250 ml flaska.

- Kartong med 15 st 250 ml flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

48577

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2013-11-28

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-10-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

