ANEKS |

CHARAKTERYSTYKAWETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla prosiat

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Toltrazuryl 30,0 mg
Zelazo (1) 133,4mg
(w postaci gleptoferronu 355,2 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 6,4 mg

Sodu chlorek

Dokuzynian sodu

Simetikon emulsja

Krzemionka koloidalna bezwodna

Powidon

Woda do wstrzykiwan

Ciemnobrazowa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta 24 do 96 godzin po urodzeniu)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Réwnoczesne zapobieganie anemii wywotanej niedoborem Zelaza oraz zapobieganie objawom
klinicznym kokcydiozy (biegunka), a takze zmniejszenie wydalania oocyst u prosigt na fermach z
potwierdzonym wystepowaniem W przesztosci kokcydiozy powodowanej przez Cystoisospora suis.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac U prosiat, u ktorych podejrzewa si¢ wystepowanie niedoboréw witaminy E i/lub selenu.
3.4  Specjalne ostrzezenia

Podobnie jak w przypadku innych produktéw przeciwpasozytniczych, czeste i wielokrotne stosowanie
lekow przeciwpierwotniaczych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwiniecia opornosci.

Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego wszystkim prosigtom w miocie.

Pojawienie si¢ oczywistych objawdw klinicznych kokcydiozy oznacza, ze doszto juz do uszkodzenia
jelita cienkiego. Z tego wzgledu weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany wszystkim
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zwierzetom przed spodziewanym wystgpieniem objawow klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.
Przestrzeganie zasad higieny moze redukowac ryzyko kokcydiozy u prosiat. Z tego wzgledu zaleca sig
jednoczesng poprawe warunkow higienicznych w gospodarstwie, szczegolnie przez zwigkszenie
suchosci i czystosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest zalecany dla prosiat 0 wadze od 0,9 do 3 kg.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, biorac pod uwage wzglednie waski margines bezpieczenstwa
weterynaryjnego produktu leczniczego. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawaé wiecej
niz jeden raz.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u prosiat 0 masie ciata ponizej 0,9
kg.

Weterynaryjnego produktu leczniczego o nalezy uzywac tylko w przypadku, gdy Cystoisospora suis
zostata potwierdzona w gospodarstwie w przesztosci. Lekarz weterynarii powinien wzia¢ pod uwage
wyniki badania klinicznego i/lub analizy probek katu i/lub wyniki badan histologicznych, ktore
potwierdzity obecnos¢ C. suis podczas poprzedniej infekcji w gospodarstwie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwo$ci na zelazo (w postaci gleptoferronu) lub toltrazuryl lub na dowolna
substancje pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Narazenie na weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie oczu lub niepozadane
dziatanie na skore. Nalezy unikaé¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skoérg i oczami.
Po przypadkowym narazeniu skory lub oczu nalezy umy¢ zanieczyszczong powierzchnie woda.

Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac reakcje miejscowe, takie jak podraznienie, ziarniniaki
lub cigzkie reakcje anafilaktyczne u os6b wrazliwych. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby unikng¢
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonych dzieci. Kobiety w cigzy i
kobiety planujace cigz¢ powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
zwlaszcza unikaé przypadkowej samoiniekcji.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (prosicta)

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci
A

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Smierc”.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Po podaniu pozajelitowym preparatdow zelaza, zwigzane z czynnikami genetycznymi lub niedoborami
witaminy E i/lub selenu, przypisywane zwigkszonej podatno$ci na zakazenia z powodu czasowego blokowania
uktadu siateczkowo-§rodbtonkowego.




Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za posrednictwem lekarza
weterynarii do wilasciwych organoéw krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego za posrednictwem

krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie dotyczy.
3.8 Imterakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9  Droga podania i dawkowanie
Podanie domig$niowe.
Przed podaniem dobrze wstrzgsa¢ przez minimum 20 sekund.

Zalecana dawka wynosi 45 mg toltrazurylu i 200 mg zelaza na prosie, czyli 1,5 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na prosi¢, podawane jednokrotnie, w pojedynczej iniekcji domig$niowej za
uchem, w czasie od 24 do 96 godzin po urodzeniu.

W przypadku fiolek o pojemnosci 100 ml gumowy korek moze by¢ nakluwany do 30 razy. W
przypadku fiolek o pojemnosci 250 ml i 500 ml gumowy korek moze by¢ naktuwany do 20 razy.
Jezeli wigksza ilos¢ naktu¢ jest konieczna, zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowej.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach bezpieczenstwa, po jakimkolwiek przedawkowaniu, obserwowano zwickszona
wrazliwos¢ na (ogodlnoustrojowa) chorobe bakteryjng, zapalenie stawow oraz tworzenie ropni. Nie
mozna takze wykluczy¢ zaleznego od dawki wzrostu §miertelnosci.

Podczas badan dotyczacych przedawkowania, 14 dni po pojedynczym podaniu trzykrotnosci dawki
maksymalnej (Srednio 261 mg toltrazurylu/prosi¢ i 1156 mg zelaza/prosi¢) w badaniach
bezpieczenstwa U gatunkow docelowych, obserwowano przejsciowe zmniejszenie liczby erytrocytow,
spadek hematokrytu oraz stezenia hemoglobiny, bez objawow klinicznych. Po podaniu produktu w
dawce trzykrotnie wigkszej od zalecanej (135 mg toltrazurylu/prosi¢ i 600 mg zelaza/prosi¢) po 21
dniach obserwowano jedynie nieznaczne przemijajace zmniejszenie liczby erytrocytow.

Dawki wyzsze niz 150 mg/kg/dzien i 667 mg/kg/dzien odpowiednio dla toltrazurylu i zelaza, tj. 3 razy
najwyzsza zalecana dawka, nie zostaly ocenione w badaniach bezpieczenstwa u gatunkow
docelowych. Nie oceniano tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego po wielokrotnym
podaniu.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym ograniczenia
dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktow
leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Tkanki jadalne: 70 dni.



4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATC vet:
QP51BCO01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Toltrazuryl jest pochodna triazinonu i srodkiem przeciwpierwotniakowym. Dziata kokcydiobdjczo na
wszystkie wewnatrzkomorkowe stadia rozwojowe rodzaju Cystoisospora, czyli merogonia
(rozmnazanie bezptciowe) i gamogonia (rozmnazanie ptciowe).

Zelazo jest niezbednym mikroelementem. Odgrywa wazng role w transporcie tlenu przez hemoglobing
1 mioglobing, a takze pelni kluczowa funkcje w enzymach, takich jak cytochromy, katalazy i
peroksydazy. Iniekcyjne kompleksy zelazowo-weglowodanowe, takie jak gleptoferron, sa czynnikami
wspomagajacymi krwiotworzenie znanymi w medycynie weterynaryjnej i skutecznie zwigkszaja
poziom hemoglobiny u prosigt utrzymywanych w warunkach intensywnej hodowli, gdzie dieta oparta
na mleku stosowana przez kilka tygodni nie zapewnia odpowiedniego zrddta zelaza. Po podaniu
domiesniowym gleptoferron jest wchtaniany i metabolizowany w celu uwolnienia zelaza do
wykorzystania i/lub magazynowania, zaleznie od stanu odzywienia zwierzgcia. Nadmiar Zelaza jest
przechowywany glownie w watrobie.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domigéniowym 1,5 ml produktu Forceris/prosi¢ maksymalne stezenie toltrazurylu
wynoszace 7 mg/l zostato osiggnicte okoto 6 dni po podaniu (Tmax pomiedzy 4 a 7 dni), a AUC
wynosito okoto 57 dni.mg/l.

Toltrazuryl jest gtownie metabolizowany do sulfonu toltrazurylu. Po podaniu domig¢$niowym 1,5 ml
produktu Forceris/prosi¢ maksymalne stezenie sulfonu toltrazurylu wynoszace 10 mg/1 zostato
osiagniete okoto 13 dni po podaniu (Tmax pomigdzy 10 a 19 dni), a AUC wynosito okoto 183 dni.mg/I.
Toltrazuryl i sulfon toltrazurylu byly eliminowane powoli z okresem pottrwania wynoszacym 3 dni
kazdy. Gtowng droga wydalania jest kat.

Po iniekcji domig$niowej 1,5 ml produktu Forceris/ prosi¢ zelazo jest szybko wchtaniane z miejsca
podania do naczyn wiosowatych i uktadu limfatycznego. Maksymalne stezenie wynoszace 645 pg/ml
zostato osiggnigte po okoto 0,5 dnia, a AUC wynosito okoto 699 dni.ug/ml. Tylko niewielkie ilosci
wchtonigtego zelaza sg wydalane, gdyz jest ono ponownie wykorzystywane w organizmie. Bardzo
male straty wystepuja w kale, pocie i moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z przezroczystego, wielowarstwowego plastiku (polipropylen/alkohol
etylowinylowy/polipropylen), z korkiem z gumy bromobutylowej powlekanej fluoropolimerem lub
korkiem z gumy chlorobutylowej oraz zabezpieczona aluminiowym i plastikowym kapslem,
zawierajgca 100 ml, 250 ml lub 500 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke 0 pojemnosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 1 fiolke 0 pojemnosci 250 ml.
Pudetko zawierajace 1 fiolke 0 pojemnosci 500 ml.
Niektdre wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/235/001-003

8. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/04/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJICHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijne;j
bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS Il

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A.OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko

|1 NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 30 mg toltrazurylu i 133 mg zelaza (111) (w postaci gleptoferronu)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta 24 do 96 godzin po urodzeniu)

5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGAI PODANIA

Podanie domigéniowe
Przed podaniem dobrze wstrzasaé¢ przez minimum 20 sekund.

7.  OKRES-Y KARENCJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne: 70 dni

8. TERMIN WAZNOSCI SERI|

Exp. {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni.

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZA PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[11.  NAPIS" WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|13.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale @

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/235/001 (100 ml)
EU/2/19/235/002 (250 ml)
EU/2/19/235/003 (500 ml)

[15. NUMERSERII

Lot {numer}

1



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta na fiolke

|1 NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 30 mg toltrazurylu i 133 mg zelaza (I11) (w postaci gleptoferronu)

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta 24 do 96 godzin po urodzeniu)

| 4. DROGA-1 PODANIA

Podanie domigéniowe
Przed podaniem dobrze wstrzasa¢ przez minimum 20 sekund. Przed uzyciem nalezy przeczytaé
ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 70 dni

6. TERMIN WAZNOSCI SERI|

Exp. {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 28 dni.

|7.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B.ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla prosiat

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Toltrazuryl 30,0 mg
Zelazo (111) 133,4 mg
(w postaci gleptoferronu) 355,2mg

Substancje pomocnicze:
Fenol 6,4 mg

Ciemnobrazowa zawiesina

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta 24 do 96 godzin po urodzeniu)

4. Wskazania lecznicze

Réwnoczesne zapobieganie anemii wywoltanej niedoborem Zelaza oraz zapobieganie objawom
klinicznym kokcydiozy (biegunka), a takze zmniejszenie wydalania oocyst u prosigt na fermach z
potwierdzonym wystepowaniem W przesztosci kokcydiozy powodowanej przez Cystoisospora suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac U prosiat, U ktorych podejrzewa si¢ wystepowanie niedoboréw witaminy E i/lub selenu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Podobnie jak w przypadku innych produktow przeciwpasozytniczych, czeste i wielokrotne stosowanie
lekow przeciwpierwotniaczych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia opornosci.

Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego wszystkim prosigtom w miocie.
Pojawienie si¢ oczywistych objawow klinicznych kokcydiozy oznacza, ze doszto juz do uszkodzenia
jelita cienkiego. Z tego wzgledu weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany wszystkim
zwierzgtom przed spodziewanym wystgpieniem objawow klinicznych, tj. w okresie prepatentnym.
Przestrzeganie zasad higieny moze redukowac ryzyko kokcydiozy u prosiat. Z tego wzgledu zaleca si¢
jednoczesng poprawe warunkow higienicznych w gospodarstwie, szczeg6lnie przez zwigkszenie
suchosci 1 czystosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest zalecany dla prosigt 0 wadze od 0,9 do 3 kg.
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, bioragc pod uwage wzglednie waski margines bezpieczenstwa
weterynaryjnego produktu leczniczego. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawac wigcej
niz jeden raz.

Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u prosiat 0 masie ciata ponizej 0,9
kg.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac tylko w przypadku, gdy Cystoisospora suis
zostata potwierdzona w gospodarstwie w przesztosci. Lekarz weterynarii powinien wzia¢ pod uwage
wyniki badania klinicznego i/lub analizy probek katu i/lub wyniki badan histologicznych, ktore
potwierdzity obecnos¢ C. suis podczas poprzedniej infekcji w gospodarstwie.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwo$ci na zelazo (w postaci gleptoferronu) lub toltrazuryl lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Narazenie na weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie oczu lub niepozadane
dziatanie na skore. Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami.
Po przypadkowym narazeniu skory lub oczu nalezy umy¢ zanieczyszczong powierzchni¢ woda.

Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac reakcje miejscowe, takie jak podraznienie, ziarniniaki
lub cigzkie reakcje anafilaktyczne u os6b wrazliwych. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby unikng¢
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonych dzieci. Kobiety w cigzy i
kobiety planujace cigz¢ powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
zwlaszcza unikac przypadkowej samoiniekcji.

Po uzyciu umyc¢ rece.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie:

W badaniach bezpieczenstwa, po jakimkolwiek przedawkowaniu, obserwowano zwigkszong
wrazliwo$¢ na (ogolnoustrojowa) chorobg bakteryjng, zapalenie stawOw oraz tworzenie ropni. Nie
mozna takze wykluczy¢ zaleznego od dawki wzrostu $miertelnosci.

Podczas badan dotyczacych przedawkowania, 14 dni po pojedynczym podaniu trzykrotno$ci dawki
maksymalnej (Srednio 261 mg toltrazurylu/prosi¢ i 1156 mg zelaza/prosi¢) w badaniach
bezpieczenstwa U gatunkéw docelowych, obserwowano przejsciowe zmniejszenie liczby erytrocytow,
spadek hematokrytu oraz st¢zenia hemoglobiny, bez objawéw klinicznych. Po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce trzykrotnie wigkszej od zalecanej (135 mg
toltrazurylu/prosi¢ 1 600 mg zelaza/prosi¢) po 21 dniach obserwowano jedynie nieznaczne
przemijajace zmniejszenie liczby erytrocytow.

Dawki wyzsze niz 150 mg/kg/dzien i 667 mg/kg/dzien odpowiednio dla toltrazurylu i zelaza, tj. 3 razy
najwyzsza zalecana dawka, nie zostaly ocenione w badaniach bezpieczenstwa u gatunkoéw
docelowych. Nie oceniano tolerancji produktu po wielokrotnym podaniu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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7. Zdarzenia niepozadane

Swinie (prosieta 24 do 96 godzin po urodzeniu)
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci
Smier¢?.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Po podaniu pozajelitowym preparatow zelaza, zwigzane z czynnikami genetycznymi lub niedoborami
witaminy E i/lub selenu, przypisywane zwigkszonej podatnosci na zakazenia z powodu czasowego blokowania
uktadu siateczkowo-srodbtonkowego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane
do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigéniowe.

Zalecana dawka wynosi 45 mg toltrazurylu i 200 mg zelaza na prosie, czyli 1,5 ml weterynaryjnego

produktu leczniczego na prosi¢, podawane jednokrotnie, w pojedynczej iniekcji domig$niowej za uchem,

w czasie od 24 do 96 godzin po urodzeniu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem dobrze wstrzgsa¢ przez minimum 20 sekund.

W przypadku fiolek o pojemnosci 100 ml gumowy korek moze by¢ nakluwany do 30 razy. W przypadku fiolek
0 pojemnosci 250 ml i 500 ml gumowy korek moze by¢ nakluwany do 20 razy. Jezeli wieksza ilo$¢ naktué jest
konieczna, zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowe;j.

10.  Okresy karencji

Tkanki jadalne: 70 dni.

11.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku i
etykiecie na fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
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sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/19/235/001: Pudetko zawierajace 1 fiolke 0 pojemnosci 100 ml.
EU/2/19/235/002: Pudetko zawierajace 1 fiolke 0 pojemnosci 250 ml.
EU/2/19/235/003: Pudetko zawierajgce 1 fiolke 0 pojemnosci 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17


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

	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
	ANEKS II
	A.OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B.ULOTKA INFORMACYJNA

