A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
(Kartondoboz)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZORABEL 50 mg/ml belsdleges szuszpenzid

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz: Toltrazuril 50 mg

| 3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml
15 x 250 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés (3-5 napos malac)

| 5. JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon 4t alkalmazandoé.
Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k):
Hus és egyéb eheto szovetek: 73 nap

8. LEJARATIIDO

EXP { hh/éééé }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honapig.
Felbontas utan...... -ig hasznalhato fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

| 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!



13. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

A forgalombahozatali engedély jogosultja
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol
DUNAVET-B Zrt.

H-7020 Dunaf6ldvar, Ady E. u. 5-9 (Magyarorszag)

Tel.: +36 75 542-940

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3446/1/23 NEBIH ATI (100 ml)
3446/2/23 NEBIH ATI (250 ml)
3446/4/23 NEBIH ATI (15 x 250 ml)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Flakon cimke

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZORABEL 50 mg/ml belsdleges szuszpenzid

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz: Toltrazuril 50 mg

| 3. CELALLAT FAJOK

Sertés (3-5 napos malac)

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.
Hasznalat eldtt alaposan fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 73 nap

| 6. LEJARATIIDO

EXP { hh/éééé }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 3 honapig.
Felbontas utan...... -ig hasznalhato fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

A forgalombahozatali engedély jogosultja
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol
DUNAVET-B Zrt.

H-7020 Dunaf6ldvéar, Ady E. u. 5-9 (Magyarorszag)

Tel.: +36 75 542-940

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
ZORABEL 50 mg/ml belséleges szuszpenzio sertéseknek A.U.V.
2. Osszetétel

Minden ml tartalmaz:

Hat6anyag:

TOIIAZUIT] ... 50 mg
Segédanyagok:

Natrium-benzoat (E211)...cccccovvviiviiiiiieie e 2,1 mg
Natrium-propionat (E281) ......ceoviiiieiiiiiie e 2,1 mg

Fehér vagy krémszinii szuszpenzio.
3. Célallat fajok

Sertés (3-5 napos malac)

4. Terapias javallatok

A kokcidiozis klinikai tiineteinek megeldzésére 0jsziilott (3—5 napos) malacokban, olyan gazdasagokban,
ahol az Isospora suis altal okozott kokcidiozis bizonyitottan eléfordult.

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések

Mint barmely antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozd protozoa-ellenes készitmények gyakori
¢s hosszan tarto alkalmazasa, illetve a testtomeg alulbecslésébdl adodo nem megfelelé adagolas rezisztencia
kifejlodéséhez vezethet.

Az egy kutricdban talalhato malacokat javasolt egyszerre kezelni.

A megfeleld telepi higiénia segit megeldzni a kokcidiozist, igy a szaraz koriilmény és a tisztasag fenntartasa
kiilonosen fontos.

A legjobb eredmény elérése érdekében az allatokat a klinikai tiinetek varhato jelentkezése el6tt - vagyis a
prepatens idészakban - kell kezelni.

A klinikai tiinetekben megnyilvanuld kokcidiozis esetén sziikségessé valhat a hasmenésben szenvedd
malacok egyedi, kiegészitd kezelése.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A toltrazuril vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén, keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény borre vagy szembe keriilését el kell keriilni.

Véletlen borre vagy szembe keriilés esetén bo vizzel azonnal le kell mosni

A készitmény alkalmazasa kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert. A parhuzamosan alkalmazott vas kiegészitésre nincs hatassal.




Tuladagolas
Az egészséges malacok a haromszoros tiladagolast klinikailag tiinetmentesen, jol toleraljak.

Fobb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren: {https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szajon at alkalmazando.

Allatok egyedi kezelésére.

A malacokat 3-5 napos korban kell kezelni egyszer, 20 mg/ttkg toltrazurillal, ami megfelel 0,4 ml
allatgyogyaszati készitménynek testtomeg kilogrammonként.

0. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

Az egyes malacok kezeléséhez sziikséges kis mennyiség miatt 0,1 ml doézispontossagi adagoldeszkdz
alkalmazasa javasolt.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A belsOleges szuszpenziot hasznalat el6tt alaposan fel kell razni, a tokéletes szuszpenzid eléréséig. A
szuszpenzionak fehérnek vagy krémszintinek kell lennie.

A betegség kitorése alatt végzett kezelésnek az egyes malacok szamara korlatozott értéke van, mivel a
vékonybél-karosodas mar bekovetkezett.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 73 nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges taroldsi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 3 honapig.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban
nem szilikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizardlag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

3446/1/23 NEBIH ATI (100 ml)
3446/2/23 NEBIH ATI (250 ml)
3446/3/23 NEBIH ATI (1 1)
3446/4/23 NEBIH ATI (15 x 250 ml)

Kiszerelések:

1 literes flakon.

1 db 100 ml-es flakon dobozban

1 db 250 ml-es flakon dobozban

15 db 250 ml-es flakon dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023 szeptember 11.

Errdl az éllatgyogyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unids adatbdzisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
MEVET S.A.U.

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

25191 Lleida

Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
DUNAVET-B Zrt.

H-7020 Dunafdldvar, Ady E. u. 5-9 (Magyarorszag)

Tel: +36 75 542-940

Az allatgyodgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.


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

A KOZVETLEN CSOM@GOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

1 literes Kiszereléshez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZORABEL 50 mg/ml belséleges szuszpenzio sertéseknek A.U.V.
Toltrazuril

2. OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Toltrazuril 50 mg
Segédanyagok:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg
Nétrium-propionat (E281) 2,1 mg

Fehér vagy krémszinii szuszpenzio.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

1L

| 4, CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (3-5 napos malac)

B TERAPIAS JAVALLAT(OK)

Terapias javallatok

A kokcididzis klinikai tiineteinek megeldzésére 0jsziilott (3—5 napos) malacokban, olyan gazdasagokban,
ahol az Isospora suis altal okozott kokcidiozis bizonyitottan el6fordult.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges fisvelmeztetések

Mint barmely antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozo protozoa-ellenes készitmények gyakori
¢és hosszan tarto alkalmazasa, illetve a testtomeg alulbecslésébdl adodo nem megfelelé adagolas rezisztencia
kifejlodéséhez vezethet.

Az egy kutricéban talalhaté malacokat javasolt egyszerre kezelni.

A megfeleld telepi higiénia segit megel6zni a kokcidiozist, igy a szaraz koriilmény és a tisztasag fenntartasa
kiilondsen fontos.

A legjobb eredmény elérése érdekében az allatokat a klinikai tiinetek varhato jelentkezése el6tt - vagyis a
prepatens id6szakban - kell kezelni.
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A klinikai tiinetekben megnyilvanuld kokcidiozis esetén sziikségessé valhat a hasmenésben szenvedd
malacok egyedi, kiegészit6 kezelése.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A toltrazuril vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén, keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény borre vagy szembe keriilését el kell keriilni.
Véletlen borre vagy szembe kertilés esetén bd vizzel azonnal le kell mosni
A készitmény alkalmazésa kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert. A parhuzamosan alkalmazott vas kiegészitésre nincs hatassal.

Tuladagolas
Az egészséges malacok a haromszoros tuladagolast klinikailag tiinetmentesen, jol toleraljak.

Fobb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhatd elérhetéségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren {https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance} keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA,

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Széjon at alkalmazando

Allatok egyedi kezelésére.

A malacokat 3-5 napos korban kell kezelni egyszer, 20 mg/ttkg toltrazurillal, ami megfelel 0,4 ml
allatgyogyaszati készitménynek testtomeg kilogrammonként.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Az egyes malacok kezeléséhez sziikséges kis mennyiség miatt 0,1 ml dozispontossagh adagoloeszkdz
alkalmazasa javasolt.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A belsbleges szuszpenziot hasznalat eldtt alaposan fel kell razni, a tokéletes szuszpenzid eléréséig. A
szuszpenzionak fehérnek vagy krémsziniinek kell lennie.

A betegség kitorése alatt végzett kezelésnek az egyes malacok szamara korlatozott értéke van, mivel a
vékonybél-karosodas mar bekovetkezett.



11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb eheto szovetek: 73 nap.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban
nem szlikséges allatgydgyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgydégyaszati készitmény besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

3446/1/23 NEBIH ATI (100 ml)
3446/2/23 NEBIH ATI (250 ml)
3446/3/23 NEBIH ATI (1 1)
3446/4/23 NEBIH ATI (15 x 250 ml)

Kiszerelések:

1 literes flakon.

1 db 100 ml-es flakon dobozban
1 db 250 ml-es flakon dobozban
15 db 250 ml-es flakon dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. szeptember 11.

Errdl az allatgydgyészati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17.  KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona
Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
MEVET S.A.U

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

25191 Lleida

Spanyolorszag

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helvi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl:
DUNAVET-B ZRT.

1126 Budapest, Dolgos u. 2.

Telephely : 7020 Dunafoldvar, Ady E. u. 5.

Tel.: +36 75 542 940

| 18.  TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informaciok

|19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

[ 20.  LEJARATI IDO

EXP {hh/éé¢é}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhaté: 3 honapig.
Felbontés utén...... -ig hasznalhato fel.

| 21. BATCH NUMBER

Lot {number}


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

