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ANHANG I 
 

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS 
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS 
 
Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml Injektionssuspension für Ferkel  
 
 
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG 
 
Jeder ml enthält: 
 
Wirkstoffe: 
Toltrazuril    30,0 mg 
Eisen(III)   133,4 mg  
(als Gleptoferron   355,2 mg) 
 
Sonstige Bestandteile: 
 

Qualitative Zusammensetzung sonstiger 
Bestandteile und anderer Bestandteile 

Quantitative Zusammensetzung, falls diese 
Information für die ordnungsgemäße 
Verabreichung des Tierarzneimittels 
wesentlich ist 

Phenol 6,4 mg 

Natriumchlorid  

Docusat-Natrium  

Simeticon-Emulsion  

Hochdisperses Siliciumdioxid  

Povidon  

Wasser für Injektionszwecke  
 
Dunkelbraune Suspension. 
 
 
3. KLINISCHE ANGABEN 
 
3.1 Zieltierart(en) 
 
Schwein (Ferkel, 24 bis 96 Stunden nach der Geburt) 
 
3.2 Anwendungsgebiete für jede Zieltierart 
 
Zur gleichzeitigen Prävention von Eisenmangelanämie und Prävention klinischer Symptome von 
Kokzidiose (Durchfall) sowie zur Verringerung der Oozystenausscheidung bei Ferkeln in Betrieben, in 
denen in der Vergangenheit Kokzidiose, hervorgerufen durch Cystoisospora suis, nachgewiesen 
wurde. 
 
3.3 Gegenanzeigen 
 
Nicht anwenden bei Ferkeln mit Verdacht auf Vitamin-E- und/oder Selenmangel. 
 
3.4 Besondere Warnhinweise 
 
Wie bei allen Antiparasitika kann die häufige und wiederholte Anwendung von Antiprotozoika 
derselben Wirkstoffklasse zur Entwicklung von Resistenz führen. 
Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel allen Ferkeln eines Wurfs zu verabreichen. 
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Wenn klinische Anzeichen einer Kokzidiose auftreten, ist es bereits zu einer Schädigung des 
Dünndarms gekommen. Daher sollte das Tierarzneimittel allen Tieren noch vor dem erwarteten 
Auftreten der klinischen Symptome, d. h. während der Präpatenzzeit, verabreicht werden. 
Hygienemaßnahmen können das Risiko einer Kokzidiose bei Schweinen verringern. Es wird daher 
empfohlen, begleitend zur Behandlung die hygienischen Verhältnisse in dem betroffenen Betrieb zu 
verbessern, insbesondere, indem für mehr Trockenheit und Sauberkeit gesorgt wird. 
Das Tierarzneimittel wird zur Behandlung von Ferkeln mit einem Körpergewicht von 0,9 bis 3 kg 
empfohlen. 
 
3.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die sichere Anwendung bei den Zieltierarten: 
Die empfohlene Dosis sollte angesichts der relativ geringen Verträglichkeitsspanne des 
Tierarzneimittels nicht überschritten werden. Das Tierarzneimittel darf nur einmal verabreicht werden. 
 
Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Ferkeln mit einem Körpergewicht von weniger als 0,9 kg 
wird nicht empfohlen. 
 
Dieses Tierarzneimittel darf nur in Betrieben, in denen Cystoisospora suis in der Vergangenheit 
bestätigt wurde, angewendet werden. Der behandelnde Tierarzt sollte die Ergebnisse von klinischen 
Untersuchungen und/oder von Untersuchungen von Kotproben und/oder von histologischen Befunden, 
die das Vorhandensein von C. suis in einer früheren Infektionsepisode im Betrieb bestätigt haben, 
berücksichtigen. 
 
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender: 
Personen mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Eisen (als Gleptoferron), Toltrazuril oder 
einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. 
 
Die Exposition gegenüber dem Tierarzneimittel kann Augenreizungen oder Nebenwirkungen an der 
Haut verursachen. Der Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut und Augen ist zu vermeiden. Bei 
versehentlicher Exposition von Haut oder Augen den betroffenen Bereich mit Wasser abwaschen. 
 
Eine versehentliche Selbstinjektion kann bei empfindlichen Menschen lokale Reaktionen wie Reizung 
und Granulome oder schwere anaphylaktische Reaktionen verursachen. Vorsichtig anwenden, um eine 
versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzüglich ein 
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. 
 
Dieses Tierarzneimittel kann das ungeborene Kind schädigen. Schwangere Frauen und Frauen, die 
beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel, insbesondere eine 
versehentliche Selbstinjektion, vermeiden. 
 
Nach der Anwendung Hände waschen. 
 
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Umweltschutz: 
 
Nicht zutreffend. 
 
3.6 Nebenwirkungen 
 
Schwein (Ferkel): 
 

Sehr selten 

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, 
einschließlich Einzelfallberichte): 

Überempfindlichkeitsreaktion, Tod1 
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1 Nach parentaler Verabreichung von Eiseninjektionen in Verbindung mit genetischen Faktoren oder 
einem Vitamin-E- und/oder Selenmangel oder durch eine erhöhte Infektionsanfälligkeit aufgrund einer 
vorübergehenden Blockade des retikuloendothelialen Systems. 
 
Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermöglicht die kontinuierliche Überwachung 
der Verträglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt 
über das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zuständige nationale 
Behörde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. 
 
3.7 Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode 
 
Nicht zutreffend. 
 
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen 
 
Keine bekannt. 
 
3.9 Art der Anwendung und Dosierung 
 
Intramuskuläre Anwendung.  
 
Vor der Anwendung gut schütteln (mindestens 20 Sekunden lang). 
 
Die empfohlene Dosis beträgt 45 mg Toltrazuril und 200 mg Eisen pro Ferkel (entsprechend 1,5 ml 
Tierarzneimittel pro Ferkel) und sollte 24 bis 96 Stunden nach der Geburt als einmalige 
intramuskuläre Injektion am Ohrgrund verabreicht werden.  
 
Der Gummistopfen der 100 ml Durchstechflaschen kann bis zu 30 Mal durchstochen werden. Der 
Gummistopfen der 250 ml und 500 ml Durchstechflaschen kann bis zu 20 Mal durchstochen werden. 
Wenn mehr Injektionen erforderlich sind, wird die Verwendung von Mehrfachdosenspritzen 
empfohlen. 
 
3.10 Symptome einer Überdosierung (und gegebenenfalls Notfallmaßnahmen und Gegenmittel) 
 
In Verträglichkeitsstudien wurde nach jeglicher Überdosierung eine erhöhte Anfälligkeit für 
(systemische) bakterielle Erkrankungen, Arthritis und Abszessbildung beobachtet und ein 
dosisabhängiger Anstieg der Mortalitätsrate konnte nicht ausgeschlossen werden. 
 
Im Rahmen der Zieltierverträglichkeitsstudien wurde 14 Tage nach der einmaligen Verabreichung des 
3-Fachen der empfohlenen Höchstdosis (im Mittel 261 mg Toltrazuril/Ferkel und 1156 mg 
Eisen/Ferkel) eine vorübergehende Verringerung der Erythrozytenzahl, des Hämatokrits und der 
Hämoglobinkonzentration ohne klinische Anzeichen beobachtet. Nach Verabreichung des 3-Fachen 
der empfohlenen Dosis (135 mg Toltrazuril/Ferkel und 600 mg Eisen/Ferkel) wurde nach 21 Tagen 
nur eine leichte vorübergehende Verringerung der Erythrozytenzahl beobachtet. 
 
Dosierungen über 150 mg Toltrazuril/kg/Tag bzw. 667 mg Eisen/kg/Tag, d.h. das 3-Fache der 
empfohlenen Höchstdosis, wurden in den Zieltierverträglichkeitsstudien nicht bewertet. Die 
Verträglichkeit des Tierarzneimittels nach wiederholter Verabreichung wurde nicht bewertet. 
 
3.11 Besondere Anwendungsbeschränkungen und besondere Anwendungsbedingungen, 
einschließlich Beschränkungen für die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitären 
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen 
 
Nicht zutreffend. 
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3.12 Wartezeiten 
 
Essbare Gewebe: 70 Tage. 
 
4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN 
 
4.1 ATCvet Code: 
 
QP51BC01 
 
4.2 Pharmakodynamik 
 
Toltrazuril ist ein Triazinonderivat und ein Antiprotozoikum. Es besitzt eine kokzidiozide Wirkung 
gegen alle intrazellulären Entwicklungsstadien der Gattung Cystoisospora, d. h. Merogonie 
(ungeschlechtliche Vermehrung) und Gamogonie (geschlechtliche Vermehrung). 
 
Eisen ist ein essentieller Mikronährstoff. Es spielt eine wichtige Rolle beim Transport von Sauerstoff 
über Hämoglobin und Myoglobin und ist ein wichtiger Bestandteil von Enzymen wie Cytochromen, 
Katalasen und Peroxidasen. Injizierbare Eisen-Kohlenhydrat-Komplexe wie Gleptoferron haben sich 
in der Veterinärmedizin als blutbildende Substanzen bewährt und sorgen für eine signifikante 
Erhöhung des Hämoglobinspiegels bei in Intensivhaltung aufgezogenen Ferkeln, die während der 
mehrwöchigen ausschließlichen Milchernährung nicht ausreichend mit Eisen versorgt werden. Nach 
intramuskulärer Injektion wird Gleptoferron resorbiert und verstoffwechselt, um das Eisen 
entsprechend dem Ernährungsstatus des Tieres zur Nutzung und/oder Speicherung freizusetzen. 
Überschüssiges Eisen wird hauptsächlich in der Leber gespeichert. 
 
4.3 Pharmakokinetik 
 
Nach intramuskulärer Verabreichung von Forceris in einer Dosierung von 1,5 ml/Ferkel wurden 
ungefähr 6 Tage nach der Verabreichung maximale Konzentrationen von 7 mg Toltrazuril/l erreicht 
(Tmax lag im Bereich von 4 bis 7 Tagen), wobei der AUC-Wert ungefähr 57 mg•Tag/l betrug. 
 
Toltrazuril wird hauptsächlich zu Toltrazurilsulfon verstoffwechselt. Nach intramuskulärer 
Verabreichung von Forceris in einer Dosierung von 1,5 ml/Ferkel wurden ungefähr 13 Tage nach der 
Verabreichung maximale Konzentrationen von 10 mg Toltrazurilsulfon/l erreicht (Tmax lag im Bereich 
von 10 bis 19 Tagen), wobei der AUC-Wert ungefähr 183 mg•Tag/l betrug. 
 
Toltrazuril und Toltrazurilsulfon wurden langsam eliminiert, wobei die Halbwertszeit jeweils 3 Tage 
betrug. Die Ausscheidung erfolgt hauptsächlich über den Kot. 
 
Nach intramuskulärer Verabreichung von Forceris in einer Dosierung von 1,5 ml/Ferkel erfolgt eine 
rasche Resorption des Eisens vom Injektionsort in die Kapillaren und das lymphatische System und 
maximale Konzentrationen von 645 mcg/ml wurden ungefähr nach einem halben Tag erreicht, wobei 
der AUC-Wert ungefähr 699 mcg•Tag/ml betrug. Da Eisen im Körper wiederverwertet wird, wird nur 
eine geringe Menge des resorbierten Eisens ausgeschieden. Sehr geringe Mengen werden über den 
Kot, den Schweiß und den Urin ausgeschieden. 
 
 
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 
 
5.1 Wesentliche Inkompatibilitäten 
 
Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen 
Tierarzneimitteln gemischt werden 
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5.2 Dauer der Haltbarkeit 
 
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behältnis: 3 Jahre 
Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen/Anbruch des Behältnisses: 28 Tage. 
 
5.3 Besondere Lagerungshinweise 
 
Für dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. 
 
5.4 Art und Beschaffenheit des Behältnisses 
 
Durchsichtige Durchstechflaschen mit 100 ml, 250 ml oder 500 ml Suspension zur Injektion, aus 
mehrschichtigem Kunststoff (Polypropylen/Ethylen-Vinylalkohol/Polypropylen) mit Fluorharzfilm-
beschichteten Bromobutyl-Gummistopfen und Schnappdeckeln aus Aluminium und Kunststoff 
 
Packungsgrößen:  
 
Faltschachtel mit 1 Durchstechflache mit 100 ml. 
Faltschachtel mit 1 Durchstechflache mit 250 ml. 
Faltschachtel mit 1 Durchstechflache mit 500 ml. 
 
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht. 
 
5.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel 

oder bei der Anwendung entstehender Abfälle 
 
Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.  
 
Nutzen Sie Rücknahmesysteme für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus  
entstandener Abfälle nach den örtlichen Vorschriften und die für das betreffende Tierarzneimittel 
geltenden nationalen Sammelsysteme. 
 
 
6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS 
 
Ceva Santé Animale 
 
 
7. ZULASSUNGSNUMMER(N) 
 
EU/2/19/235/001–003 
 
 
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG  
 
Datum der Erstzulassung: 23/04/2019 
 
 
9. DATUM DER LETZTEN ÜBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER 

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS 
 
{MM/JJJJ} 
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10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN 
 
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. 
 
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europäischen Union 
verfügbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
  

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

 

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FÜR DAS 
INVERKEHRBRINGEN 

 

Keine 
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ANHANG III 

 
KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE 
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A.KENNZEICHNUNG 
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ANGABEN AUF DER ÄUSSEREN UMHÜLLUNG 
 
UMKARTON 

 
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS 
 
Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml Injektionssuspension  
 
 
2. WIRKSTOFF(E) 
 
1 ml enthält 30 mg Toltrazuril und 133 mg Eisen(III) (als Gleptoferron) 
 
 
3. PACKUNGSGRÖSSE(N) 
 
100 ml 
250 ml 
500 ml 
 
 
4. ZIELTIERART(EN) 
 
Schwein (Ferkel, 24 bis 96 Stunden nach der Geburt) 
 
 
5. ANWENDUNGSGEBIETE 
 
 
 
6. ARTEN DER ANWENDUNG 
 
Intramuskuläre Anwendung. 
Vor der Anwendung gut schütteln (mindestens 20 Sekunden lang). 
 
 
7. WARTEZEITEN 
 
Wartezeit: 
 
Essbare Gewebe: 70 Tage. 
 
 
8. VERFALLDATUM 
 
Exp. (MM/JJJJ) 
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen. 
 
 
9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE 
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10. VERMERK „LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“ 
 
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. 
 
 
11. VERMERK „NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN“ 
 
Nur zur Behandlung von Tieren. 
 
 
12. KINDERWARNHINWEIS „ARZNEIMITTEL UNZUGÄNGLICH FÜR KINDER 

AUFBEWAHREN“ 
 
Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren. 
 
 
13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS 
 
Ceva Santé Animale 

 
 
 
 
 

 
 
14. ZULASSUNGSNUMMERN 
 
EU/2/19/235/001 (100 ml) 
EU/2/19/235/002 (250 ml) 
EU/2/19/235/003 (500 ml) 
 
 
15. CHARGENBEZEICHNUNG 
 
Lot {Nummer} 
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ANGABEN AUF DEM BEHÄLTNIS 
 
ETIKETT DER DURCHSTECHFLASCHE 

 
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS 
 
Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml Injektionssuspension  
 
 
2. WIRKSTOFF(E) 
 
1 ml enthält 30 mg Toltrazuril und 133 mg Eisen(III) (als Gleptoferron) 
 
 
3. ZIELTIERART(EN) 
 
Schwein (Ferkel, 24 bis 96 Stunden nach der Geburt) 
 
 
4. ARTEN DER ANWENDUNG 
 
Intramuskuläre Anwendung. 
Vor der Anwendung gut schütteln (mindestens 20 Sekunden lang). 
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. 
 
 
5. WARTEZEITEN 
 
Wartezeit: 
 
Essbare Gewebe: 70 Tage. 
 
 
6. VERFALLDATUM 
 
Exp. {MM/JJJJ} 
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen. 
 
 
7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE 
 
 
 
8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS 
 

 
 
 
 

 
9. CHARGENBEZEICHNUNG 
 
Lot {Nummer}  
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PACKUNGSBEILAGE 
 
 
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels 
 
Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml Injektionssuspension für Ferkel 
 
 
2. Zusammensetzung 
 
Jeder ml enthält: 
 
Wirkstoffe: 
Toltrazuril     30,0 mg 
Eisen(III)   133,4 mg  
(als Gleptoferron             355,2 mg) 
 
Sonstige Bestandteile: 
Phenol       6,4 mg 
 
Dunkelbraune Suspension. 
 
 
3. Zieltierart(en) 
 
Schwein (Ferkel, 24 bis 96 Stunden nach der Geburt) 
 
 
4. Anwendungsgebiet(e) 
 
Zur gleichzeitigen Prävention von Eisenmangelanämie und klinischer Symptome von Kokzidiose 
(Durchfall) sowie zur Verringerung der Oozystenausscheidung bei Ferkeln in Betrieben, in denen in 
der Vergangenheit Kokzidiose, hervorgerufen durch Cystoisospora suis, nachgewiesen wurde. 
 
 
5. Gegenanzeigen 
 
Nicht bei Ferkeln mit Verdacht auf Vitamin-E- und/oder Selenmangel anwenden. 
 
 
6. Besondere Warnhinweise 
 
Besondere Warnhinweise: 
Wie bei allen Antiparasitika kann die häufige und wiederholte Anwendung von Antiprotozoika 
derselben Wirkstoffklasse zur Entwicklung von Resistenz führen. 
Die Verabreichung des Tierarzneimittels an alle Ferkel eines Wurfs ist empfohlen. 
Wenn klinische Anzeichen einer Kokzidiose erkennbar sind, ist es bereits zu einer Schädigung des 
Dünndarms gekommen. Daher sollte das Tierarzneimittel allen Tieren noch vor dem erwarteten 
Auftreten der klinischen Symptome, d. h. während der Präpatenz, verabreicht werden. 
Hygienemaßnahmen können das Risiko einer Kokzidiose bei Schweinen verringern. Es wird daher 
empfohlen, begleitend zur Behandlung die hygienischen Verhältnisse in dem betroffenen Betrieb zu 
verbessern, insbesondere, indem für mehr Trockenheit und Sauberkeit gesorgt wird. 
Das Tierarzneimittel wird zur Behandlung von Ferkeln mit einem Körpergewicht von 0,9 bis 3 kg 
empfohlen. 
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Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die sichere Anwendung bei den Zieltierarten: 
Die empfohlene Dosis sollte angesichts der relativ geringen Verträglichkeitsspanne des 
Tierarzneimittels nicht überschritten werden. Das Tierarzneimittel darf nur einmal verabreicht werden. 
Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Ferkeln mit einem Körpergewicht von weniger als 0,9 kg ist 
nicht empfohlen. 
Dieses Tierarzneimittel darf nur in Betrieben, in denen Cystoisospora suis in der Vergangenheit 
bestätigt wurde, angewendet werden. Der behandelnde Tierarzt sollte die Ergebnisse von klinischen 
Untersuchungen und/oder von Untersuchungen von Kotproben und/oder von histologischen Befunden, 
die das Vorhandensein von C. suis in einer früheren Infektionsepisode im Betrieb bestätigt haben, 
berücksichtigen. 
 
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender: 
Personen mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Eisen (als Gleptoferron), Toltrazuril oder 
einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. 
 
Die Exposition gegenüber dem Tierarzneimittel kann Augenreizungen oder Nebenwirkungen der Haut 
verursachen. Der Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut und Augen ist zu vermeiden. Bei 
versehentlicher Exposition von Haut oder Augen, den betroffenen Bereich mit Wasser abwaschen. 
 
Eine versehentliche Selbstinjektion kann bei empfindlichen Menschen lokale Reaktionen wie Reizung 
und Granulome oder schwere anaphylaktische Reaktionen verursachen. Vorsichtig anwenden, um eine 
versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzüglich ein 
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. 
 
Dieses Tierarzneimittel kann das ungeborene Kind schädigen. Schwangere Frauen und Frauen, die 
beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel, insbesondere eine 
versehentliche Selbstinjektion, vermeiden. 
 
Nach der Anwendung Hände waschen. 
 
Trächtigkeit und Laktation: 
Nicht zutreffend 
 
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen: 
Keine bekannt. 
 
Überdosierung: 
In Verträglichkeitsstudien wurde nach jeglicher Überdosierung eine erhöhte Anfälligkeit für 
(systemische) bakterielle Erkrankungen, Arthritis und Abszessbildung beobachtet und ein 
dosisabhängiger Anstieg der Mortalitätsrate konnte nicht ausgeschlossen werden. 
Nach Tag 14 folglich der einmaligen Verabreichung des 3-fachen der empfohlenen Höchstdosis (im 
Mittel 261 mg Toltrazuril/Ferkel und 1156 mg Eisen/Ferkel) im Rahmen der 
Zieltierverträglichkeitsstudien wurde während der Überdosierungsstudien eine vorübergehende 
Verringerung der Erythrozytenzahl, des Hämatokrits und der Hämoglobinkonzentration ohne klinische 
Anzeichen beobachtet. Nach Verabreichung des 3-fachen der empfohlenen Dosis (135 mg 
Toltrazuril/Ferkel und 600 mg Eisen/Ferkel) wurde nach 21 Tagen nur eine leichte vorübergehende 
Verringerung der Erythrozytenzahl beobachtet. 
Dosierungen über 150 mg Toltrazuril/kg/Tag bzw. 667 mg Eisen/kg/Tag, d.h. das 3-fache der 
empfohlenen Höchstdosis, wurden in den Zieltierverträglichkeitsstudien nicht bewertet. Die 
Verträglichkeit des Tierarzneimittels nach wiederholter Verabreichung wurde nicht bewertet. 
 
Wesentliche Inkompatibilitäten: 
Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen 
Tierarzneimitteln gemischt werden. 
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7. Nebenwirkungen 
 
Schweine (Ferkel, 24 bis 96 Stunden nach der Geburt) 

Sehr selten 

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, 
einschließlich Einzelfallberichte): 

Überempfindlichkeitsreaktion, Tod1 

1 Nach parenteraler Verabreichung von Eiseninjektionen in Verbindung mit genetischen Faktoren oder 
einem Vitamin-E- und/oder Selenmangel oder durch eine erhöhte Infektionsanfälligkeit aufgrund einer 
vorübergehenden Blockade des retikuloendothelialen Systems. 
 
Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermöglicht die kontinuierliche Überwachung der 
Verträglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in 
der Packungsbeilage aufgeführt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das 
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie können 
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den örtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers 
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder über Ihr nationales 
Meldesystem melden. 
 
8. Dosierung für jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung 
 
Intramuskuläre Anwendung. 
 
Die empfohlene Dosis beträgt jeweils 45 mg Toltrazuril und 200 mg Eisen pro Ferkel (entsprechend 
1,5 ml des Tierarzneimittels pro Ferkel) und sollte 24 bis 96 Stunden nach der Geburt als einmalige 
intramuskuläre Injektion am Ohrgrund verabreicht werden. 
 
 
9. Hinweise für die richtige Anwendung 
 
Vor der Anwendung gut schütteln (mindestens 20 Sekunden lang). 
Der Gummistopfen der 100 ml Durchstechflaschen kann bis zu 30 Mal durchstochen werden. Der 
Gummistopfen der 250 ml und 500 ml Durchstechflaschen kann bis zu 20 Mal durchstochen werden. 
Wenn mehr Injektionen erforderlich sind, wird die Verwendung von Mehrfachdosenspritzen 
empfohlen. 
 
 
10. Wartezeiten 
 
Essbare Gewebe: 70 Tage. 
 
11. Besondere Lagerungshinweise 
 
Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren. 
 
Für dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. 
 
Sie dürfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett der 
Durchstechflasche nach "Exp." angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum 
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. 
 
Haltbarkeit nach dem ersten Öffnen/ Anbruch der Primärverpackung: 28 Tage. 
 
 
12. Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung 
 
Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.  
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Nutzen Sie Rücknahmesysteme für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus 
entstandener Abfälle nach den örtlichen Vorschriften und die für das betreffende Tierarzneimittel 
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. 
 
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. 
 
 
13. Einstufung von Tierarzneimitteln 
 
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. 
 
 
14. Zulassungsnummern und Packungsgrößen 
 
EU/2/19/235/001: Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 100 ml  
EU/2/19/235/002: Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 250 ml  
EU/2/19/235/003: Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 500 ml  
 
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht. 
 
 
15. Datum der letzten Überarbeitung der Packungsbeilage 
 
06/2025 
 
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europäischen 
Union verfügbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kontaktangaben 
 
Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen: 
 
Ceva Santé Animale 
8 rue de Logrono 
33500 Libourne 
Frankreich 
Tel: +800 35 22 11 51 
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com 
 
Für die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: 
Ceva Santé Animale 
10 av. de La Ballastière 
33500 Libourne 
Frankreich 
 

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