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PROSPECTO

TOLVET 50 mg/ml SUSPENSION ORAL PARA PORCINO
Toltrazurilo

il Denominacion del medicamento veterinario

TOLVET 50 mg/ml SUSPENSION ORAL PARA PORCINO

2. Composicion
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Toltrazurilo 50 mg

Excipientes:

Benzoato de sodio (E 211) 2,1 mg
Propionato de sodio (E 281) 2,1 mg
Otros excipientes, C.S.

Suspension de color blanco o crema.
3. Especies de destino

Porcino (lechones de 3 a 5 dias).

4, Indicaciones de uso

Para la prevencion de los signos clinicos de la coccidiosis en lechones neonatales (de 3 a 5 dias) en gran-
jas con una historia confirmada de coccidiosis causada por Isospora suis.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Como con cualquier antiparasitario, el uso frecuente y repetido de antiprotozoarios de la misma clase, asi
como la infra-dosificacion debido a la subestimacion del peso vivo puede conducir al desarrollo de resis-
tencias.

Se recomienda tratar todos los lechones de la camada.
La aplicacion de medidas higiénicas puede reducir el riesgo de la coccidiosis porcina. Por lo tanto, se

recomienda mejorar simultdneamente las condiciones de higiene en la instalacién afectada, particular-
mente la sequedad y limpieza.
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A fin de obtener el maximo beneficio, se debe tratar los animales antes de la aparicién de sintomas clini-
cos, por ejemplo, en el periodo prepatente.

Para modificar el curso de una infeccion clinica por coccidios establecida, en animales que ya muestran
signos de diarrea, puede ser necesario una terapia adicional.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males

Las personas con hipersensibilidad conocida al toltrazurilo o cualquier excipiente deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto de la piel y los ojos con el medicamento veterinario.

En caso de contacto con la piel o los 0jos, lavar inmediatamente con agua.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Interacciones con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Ninguna conocida, p. ej. no existe interaccion en combinacion con los suplementos de hierro.

Sobredosificacion

Una sobredosificacion tres veces superior a la dosis terapéutica es bien tolerada por lechones sanos.

Restricciones especiales de uso y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adve rsos
Ninguno conocido

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente a través de un veterinario,
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion.

Tarjeta verde:

https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

0

Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Véanse los datos de contacto correspondientes en el prospecto.

8.  Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
Tratamiento animal individualizado.
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Cada cerdo debe ser tratado en el dia 3-5 de vida con una dosis oral Unica de 20 mg de toltrazurilo por kg
de peso vivo (equivalente a 0,4 ml de medicamento veterinario por kg de peso vivo).

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debido a los pequefios volimenes requeridos para tratar lechones individualmente, se recomienda usar un
equipo de dosificacion con una precision por dosis de 0,1 ml.

Para garantizar una dosificacion correcta, debe determinarse el peso corporal con la mayor precision
posible.

La suspension oral debe agitarse antes de su uso.

El tratamiento durante una epidemia podré ser de un valor limitado para cada lechon a nivel individual ya
que han ocurrido dafios en el intestino de lgado.

10. Tiempos de espera

Carne: 73 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario despues de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilizar sistemas de recuperacion para la eliminacion de cualquier medicamento veterinario no utilizado o
materiales de desecho derivados del mismo, de acuerdo con los requisitos locales y con cualquier sistema
nacional de recogida aplicable. Estas medidas deberian contribuir a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no necesite.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeto a prescripcion médica.

14. NuUmeros de autorizacion de comercializacién y formatos

2938 ESP

Formatos:
Frascode 1L
Caja de carton con 1 frasco de 250 ml
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Caja de carton con 15 frascos de 250 ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
07/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Esparia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El segre, p. 409-410

25191 Lleida

Esparia

Tel.: +34 934 802 277

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
FATRO IBERICA, S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 — Sant Just Desvern (Barcelona)

Esparia

Tel.: +34 934 802 277

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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PROSPECTO

{Frasco de 1 litro}

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-

| 1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLVET 50 mg/ml SUSPENSION ORAL PARA PORCINO

| 2. COMPOSICION

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Toltrazurilo 50 mg

Excipientes:
Benzoato de sodio (E 211) 21mg
Propionato de sodio (E 281) 2,1 mg

Suspension blanca o color crema.

[3.  TAMARO DEL ENVASE

1L

| 4. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (lechones de 3 a 5 dias).

| S. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Para la prevencion de los signos clinicos de la coccidiosis en lechones neonatales (de 3 a 5 dias) en gran-

jas con una historia confirmada de coccidiosis causada por Isospora suis.

| 6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes

| 7.  ADVERTENCIAS ESPECIALES

Adve rtencias especiales

Advertencias especiales:
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Como con cualquier antiparasitario, el uso frecuente y repetido de antiprotozoarios de la misma clase, asi
como la infra-dosificacién debido a la subestimacion del peso vivo puede conducir al desarrollo de resis-
tencias.

Se recomienda tratar todos los lechones de la camada.

La aplicacion de medidas higiénicas puede reducir el riesgo de la coccidiosis porcina. Por lo tanto, se
recomienda mejorar simultaneamente las condiciones de higiene en la instalacion afectada, particular-
mente la sequedad y limpieza.

A fin de obtener el maximo beneficio, se debe tratar los animales antes de la aparicién de sintomas clini-
cos, por ejemplo, en el periodo prepatente.

Para modificar el curso de una infeccion clinica por coccidios establecida, en animales que ya muestran
signos de diarrea, puede ser necesario una terapia adicional.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

Las personas con hipersensibilidad conocida al toltrazurilo o cualquier excipiente deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto de la piel y los ojos con el medicamento veterinario.

En caso de contacto con la piel o los 0jos, lavar inmediatamente con agua.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Interacciones con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Ninguna conocida, p. ej. no existe interaccion en combinacion con los suplementos de hierro.

Sobredosificacion

Una sobredosificacion tres veces superior a la dosis terapéutica es bien tolerada por lechones sanos.

Restricciones especiales de uso y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Aconte cimie ntos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer
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lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cion de comercializacion representante local del titular de la autorizacion de comercializacion (encontrara
los datos de contacto al final de esta etiqueta-prospecto) o mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde:

https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

0

Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

|9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
Tratamiento animal individualizado.

Cada cerdo debe ser tratado en el dia 3-5 de vida con una dosis oral inica de 20 mg de toltrazurilo por kg
de peso vivo (equivalente a 0,4 ml de medicamento veterinario por kg de peso vivo).

| 10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION |

Instrucciones para una correcta administracion

Debido a los pequefios volumenes requeridos para tratar lechones individualmente, se recomienda usar un
equipo de dosificacion con una precision por dosis de 0,1 ml.

Para asegurar una dosis correcta, el peso corporal del animal debe ser determinado con la mayor precision
posible.

La suspension oral debe agitarse bien antes de su uso hasta la resuspension completa. La sus-pension debe
ser blanca o color crema.

El tratamiento durante una epidemia podré ser de un valor limitado para cada lechon a nivel individual ya
que han ocurrido dafios en el intestino de lgado.

| 1. TIEMPOS DE ESPERA |

Tiempos de espera

Carne: 73 dias.

| 12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conse rvacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos

domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio

ambiente.

14, CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos vete rinarios
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

| 15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

2938 ESP

Formatos:

Frascode 1L

Caja de carton con 1 frasco de 250 ml

Caja de carton con 15 frascos de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la dltima revision de laetiqueta-prospecto

07/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-

tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Esparia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El segre, p. 409-410

25191 Lleida

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

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
FATRO IBERICA, S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 — Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia

Tel.: +34 934 802 277

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.

| 18. INFORMACION ADICIONAL |

| 19. LA MENCION “USO VETERINARIO” |

Uso veterinario

[ 20. FECHA DE CADUCIDAD |

Exp {mes/afio}
Una vez abierto utilizar antes de: 3 meses.
Una vez abierto, fecha limite de utilizacion:

[21. NOMERO DE LOTE

Lote {numero}
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