
Oral opløsning til pattegrise og kalve
Sospensione orale per suinetti e vitelli
Πόσιμο εναιώρημα για χοιρίδια και μόσχους

Veterinærlægemidlets navn
Cevazuril® 50 mg/ml, oral opløsning.
Sammensætning: 1 ml indeholder:
Aktivt stof: Toltrazuril: 50 mg
Hjælpestoffer: Natriumbenzoat (E211): 2,1 mg. Natriumpropionat (E281) 2,1 mg
Hvid, homogen opløsning.
Dyrearter
Til svin (3-5 dage gamle pattegrise).
Til kvæg (kalve i malkekvægsbesætninger).

Indikation(er)
Pattegrise: Til forebyggelse af kliniske symptomer på coccidiose hos nyfødte pattegrise i besætninger, hvor diagnosen coccidiose forårsaget af 
Isospora suis er verificeret.
Kalve: Til forebyggelse af kliniske symptomer på coccidiose og til nedsættelse af coccidieudskillelse hos kvieopdræt, der forventes anvendt til udskiftning 
af malkekøer, der producerer mælk til menneskeføde, i besætninger hvor coccidiose forårsaget af Eimeria bovis eller Eimeria zuernii er verificeret.
Kontraindikationer
Må ikke anvendes ved overfølsomhed over for det aktive stoff eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
Kvæg (af miljømæssige årsager): Må ikke anvendes til kalve, der vejer mere end 80 kg. Må ikke anvendes til fedekalve som f.eks. tyrekalve og 
kalve af kødkvæg. Yderligere oplysninger findes i afsnittene ”Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelser af miljøet” og ”Miljøoplysninger”.
Særlige advarsler
Som ved alle antiparasitære lægemidler kan hyppig og gentagen brug af coccidiemidler fra samme gruppe medføre resistensudvikling. Det 
anbefales at behandle alle pattegrise i et kuld og alle kalve i hver boks. Hygiejniske tiltag kan reducere risikoen for coccidiose hos svin og kvæg. Det 
anbefales derfor, at forbedre de hygiejniske forhold løbende i de udsatte staldafsnit, især mht. rengøring og udtørring. For at ændre udviklingen af 
en etableret klinisk coccidiose, kan yderligere understøttende behandling være påkrævet for individuelle dyr, der allerede viser tegn på diarré. For 
at opnå maksimal udbytte bør pattegriseog kalve behandles før det forventede udbrud af kliniske symptomer opstår, dvs. i præpatensperioden. 
Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: Ikke relevant.
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Ved kontakt med hud eller øjne vaskes straks med vand. Vask hænder 
efter brug af veterinærlægemidler. Ved overfølsomhed over for et eller flere indholdsstoffer bør kontakt med veterinærlægemidlet undgås.
Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: Den væsentligste metabolit af toltrazuril, toltrazurilsulfon (ponazuril), er vist at være 
både persistent (halveringstid >1 år) og mobil i jorden og endvidere toksisk over for planter. For at forhindre eventuelle bivirkninger på 
planter og en mulig forurening af grundvandet, må gødning fra behandlede kalve ikke spredes på markerne uden en forudgående fortynding 
med gødning fra ubehandlet kvæg. Gødning fra behandlede kalve skal mindst fortyndes med 3 gange så meget gødning fra kvæg, der ikke er 
behandlet med toltrazuril før spredning på markerne.
Drægtighed og laktation: Ikke relevant.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte. Der er ingen interaktion i forbindelse med behandling med jern.
Overdosis: Tre gange overdosering tolereres uden tegn på bivirkninger.
Væsentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser af forligeligheder, må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre 
veterinærlægemidler.
Bivirkninger
Kvæg, svin: Ingen kendte.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i første omgang din dyrlæge, 
hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette 
lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelse ved hjælp af 
kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 
København S, websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde
Til oral brug. Omrystes grundigt før brug.
Pattegrise: Til individuel behandling. 
Hver gris behandles oralt på dag 3-5 efter fødsel med en enkelt dosis på 20 mg toltrazuril/kg legemsvægt svarende til 0,4 ml oral suspension pr. kg 
legemsvægt. Behandling under sygdomsudbrud har begrænset effekt for den enkelte gris, idet der allerede er sket skade i tyndtarmen. På grund af 
det lille volumen der kræves for at behandle individuelle pattegrise, anbefales at anvende doseringsudstyr med en doseringsnøjagtighed på 0,1 ml.
Kalve: Hver kalv bør behandles med en enkelt oral dosis på 15 mg toltrazuril pr.kg legemsvægt svarende til 3 ml oral opløsning pr. 10 kg 
legemsvægt. Ved behandling af en gruppe dyr af samme race og samme eller tilsvarende alder, skal dosering foretages efter det tungeste dyr i 
flokken. For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten beregnes så nøjagtigt som muligt. Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet 
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: Svin (pattegrise): 77 døgn. Kvæg (kalve): 63 døgn.
Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten efter Exp. Udløbsdatoen 
er den sidste dag i den pågældende måned. Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 6 måneder. Der er ingen særlige krav 
vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte 
veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante 
for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet 
vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler.
Klassificering af veterinærlægemidler
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser: MTnr. 42928
Pakningsstørrelser: Kartonæske med 1 stk. 100 ml flaske - Kartonæske med 1 stk. 250 ml flaske - Beholder indeholdende 1 liter - Beholder 
indeholdende 250 ml. Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen: 02/2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 
Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastière, 33500 Libourne, Frankrig
Tlf: +800 35 22 11 51 - Email: pharmacovigilance@ceva.com 
Lokal repræsentant: Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 7100 Vejle.
Andre oplysninger
Miljømæssige forhold: Toltrazurils vigtigste metabolit, toltrazurilsulfon (ponazuril) er persistent (halveringstid > 1 år) og er en mobil 
forbindelse, som har en ugunstig effekt på både planternes spiring og vækst. På grund af ponazurils persistente egenskaber kan gentagen 
udspredning af gødning fra behandlede dyr føre til akkumulering i jorden og dermed udgøre en risiko for planterne. Akkumulering af ponazuril 
i jorden sammenholdt med stoffets mobilitet udgør også en risiko for nedsivning i grundvandet. Se også afsnittene ”Kontraindikationer” og 
”Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet”.

Denominazione del medicinale veterinario
Cevazuril® 50 mg/ml, sospensione orale per suinetti e vitelli.
Composizione: Ogni ml contiene:
Sostanza attiva: Toltrazuril: 50,0 mg.
Eccipienti: Sodio benzoato (E211): 2,1 mg. Sodio propionato (E281): 2,1 mg.
Sospensione bianca omogenea.
Specie di destinazione
Suino (suinetto dell’età di 3 – 5 giorni).
Bovino (vitello in allevamenti di bovine da latte).
Indicazioni per l’uso
Suinetti: Per la prevenzione dei segni clinici di coccidiosi in suinetti neonati in allevamenti con anamnesi di coccidiosi accertata sostenuta da 
Isospora suis.
Vitelli: Per la prevenzione dei segni clinici di coccidiosi e riduzione della diffusione dei coccidi in vitelli destinati alla rimonta di bovine che producono 
latte per il consumo umano (bovine da latte) in allevamenti con una dimostrata presenza di coccidiosi sostenuta da Eimeria bovis o Eimeria zuernii.
Controindicazioni
Non usare in casi di ipersensibilità alla sostanza attiva o a uno degli eccipienti.
Bovini (per motivazioni ambientali): Non usare in vitelli di peso superiore a 80 kg di peso corporeo. Non usare in allevamenti da ingrasso come 
vitelli o vitelloni da carne. Per maggiori informazioni, vedere paragrafo “Precauzioni speciali per la tutela dell’ambiente” e paragrafo “Proprietà 
ambientali”.
Avvertenze speciali
Come per qualsiasi antiparassitario, l’uso frequente e ripetuto di antiprotozoari della stessa classe può portare allo sviluppo di resistenza. Si 
raccomanda di trattare tutti i suinetti della nidiata e tutti i vitelli nello stesso recinto. Le misure igieniche possono ridurre il rischio di coccidiosi 
suina e bovina. Pertanto si raccomanda di migliorare in concomitanza le condizioni igieniche nell’allevamento interessato in particolar modo 
tenendolo asciutto e pulito. Per modificare il corso di un’infezione clinica accertata da coccidiosi in singoli animali che mostrano già episodi 
diarroici può essere richiesta una terapia di supporto aggiuntiva. Allo scopo di ottenere il massimo beneficio, gli animali dovrebbero essere 
trattati prima della comparsa dei segni clinici attesi, cioè nel periodo di prepatenza.
Precauzioni speciali per l’impiego sicuro nelle specie di destinazione: Non pertinente.
Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali: Lavare immediatamente con 
acqua qualsiasi schizzo di prodotto dalla cute e dagli occhi. Lavarsi le mani dopo la somministrazione del medicinale veterinario. Le persone con 
nota ipersensibilità ad uno dei componenti devono evitare contatti con il medicinale veterinario.
Precauzioni speciali per la tutela dell’ambiente: Il principale metabolita del toltrazuril, il toltrazuril sulfone (ponazuril), si è dimostrato essere 
sia persistente (emivita > di 1 anno) che mobile nel terreno e tossico per le piante. Per prevenire effetti negativi nelle piante e la possibile 
contaminazione delle acque di falda, le deiezioni dei vitelli trattati non devono essere sparse nei campi prima di essere diluite con quelle 
provenienti da bovini non trattati con toltrazuril. Prima di essere sparse nei campi, le deiezioni dei vitelli trattati devono essere diluite con 
quantità di almeno 3 volte superiori di deiezioni provenienti dai bovini non trattati con toltrazuril.
Gravidanza e allattamento: Non pertinente.
Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di interazione: Nessuna nota. Non c’è alcuna interazione in combinazione con la 
somministrazione di ferro.
Sovradosaggio: Un sovradosaggio pari a tre volte la dose raccomandata è ben tollerato senza segni clinici avversi.
Incompatibilità principali: In assenza di studi di compatibilità, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato con altri medicinali veterinari.
Eventi avversi
Suino, bovino: Nessuno noto. La segnalazione degli eventi avversi è importante poiché consente il monitoraggio continuo della sicurezza di 
un prodotto. Se dovessero manifestarsi effetti indesiderati, compresi quelli non menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il 
medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. È inoltre possibile segnalare eventuali eventi 
avversi al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio o rappresentante locale del titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo foglietto o tramite il sistema nazionale di segnalazione:
https://www.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria
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