PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injek¢éni suspenze pro selata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Toltrazurilum 30,0 mg
Ferrum (3+) 133,4 mg
(ut gleptoferronum 355,2 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich nezbytna pro F4dné podani veterinarniho

slozek lé¢ivého pFipravku
Fenol 6.4 mg
Chlorid sodny

Sodné sul dokusatu

Simetikonova emulze

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Povidon

Voda pro injekci

Tmavé hnéda suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (selata 24 az 96 hodin po narozeni).

3.2 Indikace pro pouziti pro cilovy druh zviiat

Soubézna prevence anémie zplusobené nedostatkem zeleza a prevence klinickych ptiznaki kokcidiozy
(prijem) a snizeni vyluCovani oocyst v chovech s potvrzenou anamnézou kokcididzy vyvolané
Cystoisospora suis.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat selatiim, u kterych je podezieni na nedostatek vitaminu E anebo selenu.

3.4  Zvlastni upozornéni

Stejné jako u jinych antiparazitik mize ¢asté a opakované podavani antiprotozoik ze stejné skupiny

vést k rozvoji rezistence.
Doporucuje se podavat veterinarni 1€¢ivy piipravek vSem selatim ve vrhu.




Jakmile se projevi klinické piiznaky kokcididzy, doslo jiz k poskozeni tenkého stfeva. Proto by méla
byt vSechna zvitata oSetfena pied oCekavanym nastupem klinickych ptiznak, tj. v prepatentni
periodé¢.

Hygienicka opatfeni mohou snizit riziko kokcidiozy. Proto se doporucuje soucasné zlepsit hygienické
podminky v daném chovu, pfedevs§im zlepSovanim podminek co se tyce sucha a Cistoty.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek se doporucuje podavat selatim o hmotnosti v rozmezi od 0,9 do 3
kg.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vzhledem k pomérné€ nizkému rozmezi bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neptekracujte
doporucenou davku. Veterinarni 1€ivy ptipravek nesmi byt podavan vice nez jedenkrat.

Nedoporucuje se podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek selatim o hmotnosti nizsi nez 0,9 kg.

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek by mél byt podavan pouze v chovech s potvrzenou anamnézou
vyskytu kokcididzy vyvolané Cystoisospora suis. Osetiujici veterinarni 1ékaf by mél vzit v tivahu
vysledky klinickych vySetfeni anebo koprologickych vySetfeni anebo histologickych nalezt, které
potvrdily pfitomnost C. suis v pfedchozi epizodé infekce na farmé.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Lidé se znamou precitlivélosti na zelezo (jako gleptoferron komplex) nebo toltrazuril nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Expozice veterinarnim 1écivym piipravkem muize zplisobit podrazdéni o¢i nebo mize mit nezadouci

ucinky na pokozku. Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kizi a o¢ima. V ptipadé
nahodného pottisnéni kiize nebo zasazeni oc¢i ihned postizené misto oplachnéte vodou.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze u citlivych osob zpasobit mistni
reakce, jako jsou podrazdéni, granulomy, nebo t€zké anafylaktické reakce. Je tieba dbat na to,

aby nedoslo k ndhodnému samopodani. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize byt Skodlivy pro nenarozené dité. T¢hotné Zeny a Zeny,
které maji v amyslu otéhotnét, by se mély vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem,
zejména v ptipad¢ ndhodného samopodani.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6  Nezadouci uéinky

Prasata (selata)

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce
(< 1 zvife / 10 000 o3etienych zvitat, | Uhyn!
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Po injekénich parenteralnich podanich Zeleza, které jsou spojeny s genetickymi faktory nebo
nedostatkem vitaminu E a/nebo selenu; nebo jsou piisuzovany zvysené nachylnosti k infekcim v
disledku doc¢asného blokovani retikuloendotelidlniho systému.




Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7  PouZziti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Pted pouzitim dobfte protiepejte nejméné po dobu 20 sekund.

Kazdé sele by mélo byt 1éCeno v rozmezi 24 az 96 hodin po narozeni jednorazovym intramuskularnim

podanim doporucené davky 45 mg toltrazurilu a 200 mg zeleza za ucho, coz odpovida 1,5 ml

veterindrniho 1é¢ivého piipravku na sele.

U injek¢énich lahvic¢ek o objemu 100 ml se pryzova zatka nesmi propichnout vice nez 30krat.

U injekenich lahvicek o objemu 250 ml a 500 ml se pryzova zatka nesmi propichnout vice nez 20krat.

V ptipadé vicenasobného podani se doporucuje pouzit injekcni davkovac.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Béhem studii bezpecnosti po jakémkoliv ptedavkovani byla pozorovand zvysend nachylnost

k (systémovym) bakterialnim onemocnénim, artritidé a tvorb& abscest, pti¢emz nebylo mozné

vyloucit na davce zavislé zvyseni mortality.

Studie bezpecnosti dokladaji, ze po 14 dnech po jednorazovém podani trojnadsobku nejvyssi

doporucené davky (v primeru 261 mg toltrazurilu/sele a 1156 mg zeleza/sele) byl pozorovan

ptechodny snizeny pocet erytrocytti, hematokrit a koncentrace hemoglobinu bez klinickych ptiznak.

Po trojnasobném piekroceni doporucené davky (135 mg toltrazurilu/sele a 600 mg zeleza/sele) byl

po 21 dnech pozorovan pouze mirny piechodny snizeny pocet erytrocytu.

Davky toltrazurilu vyssi nez 150 mg/kg/den a davky zeleza vyssi nez 667 mg/kg/den, coz je

trojnasobek nejvyssi doporucené davky, nebyly hodnoceny ve studiich snasenlivosti pro cilové druhy

zvitat. Nebyla hodnocena snasenlivost veterinarniho 1é¢ivého piipravku po opakovaném podani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Maso: 70 dni



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd:

QP51BC01

4.2 Farmakodynamika

Toltrazuril je derivatem triazinonu a antiprotozoalni latkou. Méa kokcidiocidni uc¢inek proti vSem
intracelularnim vyvojovym stadiim kokcidii rodu Cystoisospora, béhem merogonie (nepohlavni
rozmnozovani) a gamogonie (pohlavni rozmnozovani).

Zelezo je esencialni stopovy prvek. Hraje hlavni roli pfi piepravé kysliku vazaného na hemoglobin

a myoglobin a ma klicovy vyznam v enzymech, jako jsou cytochromy, kataldzy a peroxidazy. Injekcni
komplexy zelezo-sacharid, jako je gleptoferron, jsou ve veterinarni mediciné zavedeny jako
hematologické latky, které jsou u€inné pii vyznamném zvysSeni hladiny hemoglobinu u selat

v intenzivnich podminkach chovu, u nichz kompletni mlé¢na strava béhem nékolika tydnt
neposkytuje dostate¢ny zdroj zeleza. Po intramuskularnim podani se gleptoferron vstieba a
metabolizuje s uvolilovanim zeleza pro vyuziti anebo uloZeni v organismu v souladu s vyzivovym
stavem zvifete. Piebytek zeleza se uklada predevs§im v jatrech.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani Forcerisu v davce 1,5 ml/sele byla maximalni plazmaticka koncentrace
toltrazurilu 7 mg/l dosazena pfiblizné€ 6 dnt po jeho podani (tmax v rozmezi od 4 do 7 dnit) a AUC
priblizné 57 den.mg/1.

Hlavnim metabolitem toltrazurilu je toltrazuril sulfon. Po intramuskularnim podani Forcerisu v davce
1,5 ml/sele byla dosazena maximalni plazmaticka koncentrace toltrazuril-sulfonu 10 mg/1 pfiblizné

13 dni po jeho podani (tmax v rozmezi od 10 do 19 dnit) a AUC ptiblizné 183 den.mg/l.

Vylucovani toltrazurilu a toltrazuril sulfonu je pomalé s biologickym eliminacnim polo¢asem okolo
3 dnti. Hlavni cestou vylucovani je trus.

Po intramuskularnim podani Forcerisu v davce 1,5 ml/sele bylo Zelezo rychle vstfebano z mista
injek¢niho podani do kapilar a lymfatického systému a maximalni plazmatické koncentrace 645 pg/ml
bylo dosazeno asi po pil dni, hodnota AUC byla ptiblizné 699 den.ug/ml. Protoze je zelezo v téle
vyuzivano, vylouéi se jen malé mnozstvi vstiebaného Zeleza trusem, potem a moéi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.



5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Pruhledné vicevrstvé injekéni lahvicky (polypropylen/ethylen-vinylalkohol/polypropylen)

s bromobutylovou gumovou zatkou s fluorovanym potahem, hlinikovou a plastovou krytkou s
obsahem 100 ml, 250 ml nebo 500 ml injekéni suspenze.

Velikost baleni:

Injekéni lahvicka o obsahu 100 ml v papirové krabicce.

Injekéni lahvicka o obsahu 250 ml v papirové krabicce.

Injekéni lahvicka o obsahu 500 ml v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/235/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/04/2019

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injek¢éni suspenze

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 30 mg toltrazurilum a 133 mg ferrum (3+) (ut gleptoferronum)

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (selata 24 az 96 hodin po narozeni)

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejte nejméne po dobu 20 sekund.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Maso: 70 dni

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po 1.otevieni spotfebujte do: 28 dni.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

@

| 14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka / etiketa

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injek¢éni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 30 mg toltrazurilum and 133 mg ferrum (3+) (ut gleptoferronum)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (selata 24 az 96 hodin po narozeni)

| 4. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejte nejméne po dobu 20 sekund.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Maso: 70 dni

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp.{mésic/rok}
Po 1.otevieni spotiebujte do: 28 dni

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

12



B. PRIBALOVA INFORMACE

13



PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injek¢ni suspenze pro selata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Toltrazurilum 30,0 mg
Ferrum (3+) 133,4 mg
(ut gleptoferronum 355,2 mg)

Pomocné latky:
Fenol 6,4 mg

Tmave hnéda suspenze.

3. Cilové druhy zviiat

Prasata (selata 24 az 96 hodin po narozeni)

4. Indikace pro pouZziti

Soubézna prevence anémie zplisobené nedostatkem Zeleza a prevence klinickych ptiznaki kokcididzy
(prtjem) a snizeni vylucovani oocyst v chovech s potvrzenou anamnézou kokcidiézy vyvolané
Cystoisospora suis.

5. Kontraindikace

Nepodavat selatim, u kterych je podezieni na nedostatek vitaminu E anebo selenu.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Stejné jako u jinych antiparazitik miize casté a opakované podavani antiprotozoik ze stejné skupiny
vést k rozvoji rezistence.

Doporucuje se podavat veterinarni 1é¢ivy pripravek v§em selatim ve vrhu.

Jakmile se projevi klinické piiznaky kokcidiozy, doslo jiz k poskozeni tenkého stfeva. Proto by méla
byt vSechna zvitata oSetfena pied oCekavanym nastupem klinickych ptiznakd, tj. v prepatentni
periode¢.

Hygienicka opatieni mohou snizit riziko kokcididzy. Proto se doporucuje soucasné zlepsit hygienické
podminky v daném chovu, pfedevs§im zlepSovanim podminek co se tyce sucha a Cistoty.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek se doporucuje podavat selatim o hmotnosti v rozmezi od 0,9 do 3
kg.
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Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Vzhledem k pomérné nizkému rozmezi bezpe¢nosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, nepiekracujte
doporuéenou davku. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt podavan vice nez jedenkrat.
Nedoporucuje se podavat veterinarni 1éCivy pripravek selatim o hmotnosti nizsi nez 0,9 kg.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podédvan pouze v chovech s potvrzenou anamnézou
vyskytu kokcidiozy vyvolané Cystoisospora suis. OSetiujici veterinarni 1ékaf by mél vzit v tvahu
vysledky klinickych vySetfeni anebo koprologickych vySetieni anebo histologickych nalez, které
potvrdily piitomnost C. suis v pfedchozi epizodé infekce na farmé.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Lidé se znamou precitlivélosti na Zelezo (jako gleptoferron komplex) nebo toltrazuril nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Expozice veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem muze zptisobit podrazdéni oc¢i nebo miize mit nezadouci
ucinky na pokozku. Zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kiizi a o¢ima. V pripadé
nahodného pottisnéni kiize nebo zasazeni o¢i ihned postizené misto oplachnéte vodou.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze u citlivych osob zptisobit mistni
reakce, jako jsou podrazdéni, granulomy, nebo tézké anafylaktické reakce. Je tieba dbat na to,

aby nedoslo k ndhodnému samopodani. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek mtze byt Skodlivy pro nenarozené dité. T¢hotné Zzeny a Zeny,
které maji v imyslu otéhotnét, by se mély vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
zejména v ptipad¢ nadhodného samopodani.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Neuplatiiuje se.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Béhem studii bezpecnosti po jakémkoliv pfedavkovani byla pozorovana zvysena nachylnost

k (systémovym) bakterialnim onemocnénim, artritidé a tvorb& abscesi, pti¢emz nebylo mozné
vyloucit na davce zavislé zvyseni mortality.

Studie bezpecnosti dokladaji, ze po 14 dnech po jednorazovém podani trojnasobku nejvyssi
doporucené davky (v prumeru 26 1mg toltrazurilu/sele a 1156 mg zeleza/sele) byl pozorovan
prechodny sniZzeny pocet erytrocytii, hematokrit a koncentrace hemoglobinu bez klinickych piiznakd.
Po trojnasobném piekroc¢eni doporué¢ené davky (135 mg toltrazurilu/sele a 600 mg zeleza/sele) byl
po 21 dnech pozorovan pouze mirny prechodny sniZzeny pocet erytrocyta.

Davky toltrazurilu vyssi nez 150 mg/kg/den a davky Zeleza vyssi nez 667 mg/kg/den, coz je
trojnasobek nejvyssi doporucené davky, nebyly hodnoceny ve studiich snasenlivosti pro cilové druhy
zvitat. Nebyla hodnocena snasenlivost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku po opakovaném podani.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
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7. Nezadouci ucinky

Prasata (selata 24 az 96 hodin po narozeni)

Velmi vzacné
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Hypersenzitivni reakce, Uhyn’

! Po injekénich parenteralnich podanich Zeleza, které jsou spojeny s genetickymi faktory nebo
nedostatkem vitaminu E a/nebo selenu; nebo jsou ptisuzovany zvysené nachylnosti k infekcim v
disledku doc¢asného blokovani retikuloendotelialniho systému.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1¢kate. Nezadouci u¢inky mulizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich a¢inkt: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Kazdé sele by mélo byt Iéceno v rozmezi 24 az 96 hodin po narozeni jednorazovym intramuskularnim
podanim doporucené davky 45 mg toltrazurilu a 200 mg zeleza za ucho, coz odpovida 1,5 ml
veterinarniho 1é¢ivého pripravku na sele.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobfe protiepejte nejméne po dobu 20 sekund.

U injek¢nich lahvic¢ek o objemu 100 ml se pryzova zatka nesmi propichnout vice nez 30krat.

U injekénich lahvic¢ek o objemu 250 ml a 500 ml se pryzova zatka nesmi propichnout vice nez 20krat.
V ptipadé€ vicenasobné aplikace se doporucuje pouzit injek¢éni davkovac.

10. Ochranné lhuty

Maso: 70 dni

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
etiketé lahvicky po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14, Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/19/235/001: Injekéni lahvicka o obsahu 100 ml v papirové krabicce.
EU/2/19/235/002: Injekéni lahvicka o obsahu 250 ml v papirové krabicce.
EU/2/19/235/003: Injekéni lahvicka o obsahu 500 ml v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci uéinky:

Ceva Santé Animale

8 rude de Logrono

33500 Libourne

France

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

France
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