BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Zorabel vet 50 mg/ml, oral suspension for svin

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
toltrazuril 50 mg

Hjalpamnen:
Natriumbensoat (E211) 2,1 mg
Natriumpropionat (E281) 2,1mg

Vit eller gulaktig suspension.
3. Djurslag

Svin (spadgris, 3-5 dagar gamla).

4.  Anvandningsomraden

Forebyggande av tecken pé koccidios (diarré orsakad av koccidier) hos spadgrisar (3-5 dagar gamla) i
beséttningar dar koccidios orsakad av Isospora suis tidigare konstaterats.

5. Kontraindikationer

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

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Som med alla antiparasitmedel, kan frekvent och upprepad anvéndning av antiprotozoiska medel i

samma grupp av aktiva substanser och underdosering (som kan orsakas av underskattning av
kroppsvikten) 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, sarskilt 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 fordndra forloppet av en etablerad klinisk koccidieinfektion, hos individuella djur som redan
visat tecken pa diarré, kan ytterligare understddjande behandling komma att behovas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kand 6verkanslighet mot toltrazuril eller mot ndgot av hjalpamnena bér undvika kontakt
med lakemedlet.




Undvik hud-och égonkontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktlig exponering, skolj omedelbart bort stank pa huden eller i égonen med vatten.
At inte, drick inte och rok inte medan du anvander lakemedlet.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
Inga kdnda, det forekommer t.ex. inga interaktioner nar lakemedlet kombineras med jarnsupplement.

Overdosering:
Tre ganger normaldosen tolereras val hos friska spadgrisar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Inga kédnda.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéandning.

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.

2] Rad om korrekt administrering

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 faststéllas sa noggrant som mojligt.

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.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 73 dagar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet avser den sista dagen
i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.
13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 48577

Forpackningsstorlekar:

Flaskaa 11

Kartong med 1 flaska a 100 ml.

Kartong med 1 flaska a 250 ml.

Kartong med 15 st flaskor a 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2023-10-09

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, P. 409-410

25191 Lleida

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:



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

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66, 3480 Fredensborg
Danmark

Tel: +45 4848 4317

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



