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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Zorabel, oral suspension

D.SP.NR.
28575

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Zorabel

Leegemiddelform: Oral suspension
Styrke(r): 50 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Toltrazuril 50 mg

Hjeelpestoffer:

6. november 2023

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarleegemidlet

Natriumbenzoat (E211) 2,1 mg

Natriumpropionat (E281) 2,1 mg

Ducosatnatrium

Simeticon emulsion

Bentonit

Citronsyre, vandfri

Xanthangummi

Propylenglycol

Renset vand

Hvid eller cremefarvet suspension.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Svin (pattegrise, 3-5 dage gamle).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Til forebyggelse af kliniske symptomer pa coccidiose hos nyfadte pattegrise (3-5 dage) i
besatninger med kendt historik af coccidiose forarsaget af Isospora suis.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de(t) aktive stof(fer), eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler

Hyppig og gentagen brug af antiprotozomidler fra samme gruppe aktive stoffer og
underdosering, der kan skyldes underestimering af kropsvegt, kan, ligesom ved alle
antiparasiteere midler, fare til resistensudvikling.

Det anbefales at behandle alle pattegrise i et kuld.

Hygiejniske tiltag kan reducere risikoen for coccidiose hos svin. Det anbefales derfor
samtidig at forbedre de hygiejniske forhold i lokaliteterne, is&er med hensyn til tarhed og
renhed.

For at opna den starste effekt, bar dyr behandles inden det forventede udbrud af kliniske
symptomer, det vil sige i den preepatante fase.

Yderligere stattebehandling kan veere ngdvendig for at &ndre forlgbet af en eksisterende
klinisk coccidie infektion hos dyr, som allerede viser symptomer pa diarré.

Serlige forholdsregler vedragrende brugen

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr
Ved overfglsomhed over for toltrazuril eller et af hjelpestofferne, bgr kontakt med
leegemidlet undgas.

Undga hud- og gjenkontakt med leegemidlet.

Ethvert sprgjt pa huden eller i gjnene afvaskes gjeblikkeligt med vand.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under anvendelse af l&egemidlet.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veteringerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren
af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale
kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning
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Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte. Der er f.eks. ingen interaktion i kombination med jerntilskud.

Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Individuel behandling af dyr.

Hver pattegris behandles pa 3.-5. levedag med en enkelt oral dosis pa 20 mg toltrazuril pr.
kg. kropsveegt, svarende til 0,4 ml veterinarleegemiddel pr. kg kropsveegt.

Da der til individuel behandling af pattegrise kun skal bruges et mindre volumen, anbefales
det at bruge en doseringssprajte med en ngjagtighed pa 0,1 ml.

For at sikre en korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Den orale suspension skal omrystes grundigt fer brug indtil fuldsteendig resuspension.
Suspensionen skal vere hvid eller cremefarvet.

Behandling under udbrud af coccidiose vil vere af begraenset veerdi for den enkelte
pattegris, da skader pa tyndtarmen da allerede er sket.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
En tredobbelt overdosis tales godt af raske pattegrise.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinarlagemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 73 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QP51 AJ01.

Farmakodynamiske oplysninger

Toltrazuril er et triazinonderivat som virker mod coccidia af sleegten Isospora. Toltrazuril
virker pa alle intracellulere udviklingsstadier af coccidia i merogoni (ukgnnet
reproduktionsfase) og gamogoni (kennet reproduktionsfase). Alle stadier bliver dreebt, og
virkningsmaden er saledes coccidiocidal.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral indgift optages toltrazuril langsomt med en biotilgeengelighed pa > 70%.
Hovedmetabolitten udgeres af toltrazurilsulfon. Udskillelsen af toltrazuril er langsom med
en halveringstid pa ca. 3 dage. Udskillelsen sker hovedsageligt med faeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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Veasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
Dette veteringrlegemiddel er pakket i HDPE 100 ml, 250 ml eller 1 L flasker med et
forseglet HDPE lag.

Pakningsstarrelse:

-Flaske a1 L.

- Kartonaeske med 1 flaske 4 100 ml.

- Kartonaeske med 1 flaske a 250 ml.

- Kartonaeske med 15 flasker a 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Vetpharma Animal Health, S.L

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanien

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
51618
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
29. oktober 2013

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
6. november 2023

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen.
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