I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml, injekciné suspensija parSeliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

toltrazurilio 36,4 mg,
gelezies (I1I) 182 mg,
(gleptoferono 484,7 mg);

pagalbiniy medziagy:
fenolio 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Lengvai klampi tamsiai ruda suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (parseliai nuo 48 iki 72 valandy po gimimo).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Naujagimiams parSeliams apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés poZzymiy (tokiy kaip viduriavimas)
pasireiskimo tikiuose, kuriuose nustatyta Cystoisospora suis sukelta kokcidioze ir profilaktiskai nuo
mazakraujystés dél gelezies trikumo.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti parSeliams, kuriems jtariamas vitamino E ir (arba) seleno triikumas.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

pasireiksti dél daugelio priezas¢iy (pvz. kiti patogenai, stresas). Skyrus vaistg ir per dvi savaites
pastebéjus klinikinius pozymius, reikia pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju.



Daznas ir pakartotinis tos pacios klasés antiprotozoiniy vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo
1§sivystyma.

Rekomenduojama vaista skirti visiems vados parSeliams.
Esant matomiems klinkiniams pozymiams, plonosios Zarnos jau biina pazeistos. Todél, vaistas visiems
gyviinams turéty biiti skiriamas prie§ numatoma klinikiniy poZymiy atsiradima, t. y. iSankstiniu

laikotarpiu.

Higienos priemonés gali sumazinti kiauliy kokcidiozés rizika. Todél, rekomenduojama gerinti tikio
higienines sglygas, ypa¢ didinant sausumg ir §varg.

Vaisto nerekomenduojama naudoti parSeliams, sveriantiems maziau nei 0,9 kg.
4.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Vaisto negalima naudoti daugiau nei vieng karta.

Si veterinarinj vaista naudoti tik tada, kai tikyje istoriskai buvo patvirtinta Cystoisospora suis.
Atsakingas veterinarijos gydytojas turéty jvertinti klinikinés apZitiros rezultatus ir (arba) iSmaty
pavyzdziy tyrima, ir (arba) histologinius duomenis, kurie patvirtinty, kad C. suis buvo nustatyta
ankstesnés infekcijos tkyje metu.

Nerekomenduojama Sio veterinarinio vaisto naudoti parSeliams, sveriantiems maziau nei 0,9 kg, kadangi
vaisto efektyvumas ir saugumas nebuvo jvertinti tokiems maziems parSeliams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinio vaisto sudétyje yra gelezies (gleptoferono kompleksas), kuri po injekcijos gali sukelti
anafilaksinj $oka. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas geleZiai (gleptoferono kompleksui),
turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinis jsiSvirkStimas gali sukelti nepageidaujamas reakcijas. Vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali pakenkti vaisiui. NéS¢ioms moterims ir planuojan¢ioms pastoti reikia vengti
kontakto su $iuo veterinariniu vaistu, ypatingai vaisto jsiSvirkStimo.

Po naudojimo ir (arba) apsipylimo reikia plauti rankas.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietoje daznai pastebimas laikinas audinio spalvos pakitimas ir (arba) silpnas patinimas.
Retai gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos.

Po parenteriniy geleZies injekcijy retai buvo pranesama apie parseliy kritimus. Sie kritimai siejami su
genetiniais veiksniais ar vitamino E ir (arba) seleno stoka. Buvo pranesama apie parSeliy kritimus,
priskiriamus padidéjusiam jautrumu infekcijai dél laikino retikuloendotelinés sistemos blokavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),



- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.

Prie$ naudojant gerai suplakti, kol susidarys vizualiai homogeniska suspensija ir vaisto liku¢iai nebus
prilipg prie flakono (dugno).

Veterinarinis vaistas turi biti skiriamas par$eliams nuo 48 iki 72 valandy po gimimo, vieng kartg
Svirkstus j raumenis 20 mg toltrazurilio / kg ktino svorio ir 100 mg gelezies (kaip gleptoferono
kompleksas) / kg kiino svorio, kas atitinka 0,55 ml/kg kiino svorio.

Parseliy ktino svorj reikia nustatyti kiek jmanoma tiksliau, siekiant uztikrinti tinkamg dozavima.

Svirks¢iant kiekvienam parseliui turi biiti naudojama 21 dydZio adata. Pageidautina injekcijos vieta yra
kaklo sritis (zr. paveikslélj zemiau).

/ﬂ
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1. Prie§ naudojant flakong reikia suplakti. 2. Prie$ smeigiant adatg odg patraukti j Sona.




3. Adatg smeigti 90° kampu ir susvirksti vaista. 4. Svirksti j raumenis uz ausies kaklo srityje.

5. Adatg iStraukti ir paleisti oda.
Flakono guminis kamstis gali biiti saugiai praduriamas iki 30 karty.

Vaistg $virks¢iant grupei gyviny, reikia naudoti | guminj kamstelj jkiSamg pritraukiamajg adatg. Tokiu
biidu i§vengiama perteklinio kamstelio pradiirimo. Po naudojimo pritraukiamoji adata iStraukiama.

Vaistg Svirksciant labai didelei grupei gyviiny, rekomenduojama naudoti daugkartinj dozavimo prietaisg
(su voztuviniu i$traukiamu aparatu). Prie$ injekcijg prietaiso dozatorius turi biiti sureguliuotas pagal
parseliy svorj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

5 kartus didesne nei rekomenduojama vienkarting doze susvirkstus j raumenis, o taip pat susvirkstus
pakartotinai, nepasireiske jokie netoleravimo pozymiams.

5 kartus didesne nei rekomenduojama vienkarting doze susvirkstus j raumenis arba suSvirkstus 3
rekomenduojamas dozes, jokiy sisteminiy nepageidaujamy reakcijy ar pakitimy injekcijos vietoje
pastebéta nebuvo.

pozymiai, tokie kaip apatija, dusulys, padidéjusi rektaliné temperattira, odos paraudimas, ataksija ir
(arba) nepageidaujamos kojy ar sgnariy reakcijos (pvz., poliartritas). Kai kurie tokie atvejai (n =13 i$
n =29 gyviiny, kurie buvo gydomi kelis kartus su 3 kartus didesne nei rekomenduojama doz¢) 1émé
gyviiny kritimg. Manoma, kad $ie stebéjimai atsiranda dél gelezies pertekliaus.

Transferino-geleZies prisotinimo lygis gali sukelti padidéjusj jautrumg (sisteminei) bakterinei
infekcijai, skausmui, uzdegiminéms reakcijoms, taip pat abscesy susidarymui injekcijos vietoje.

Injekcijos vietoje gali pasireiksti nuolatinis raumeninio audinio spalvos pakitimas.
Po perdozavimo gali atsirasti iatrogeninis apsinuodijimas, kuris gali sukelti $iuos klinikinius

pozymius: blySkios gleivinés membranos, hemoraginis gastroenteritas, vémimas, tachikardija,
hipotenzija, dusulys, galtiniy edema, §lubavimas, Sokas, kepeny paZeidimas ir mirtis.



Perdozavimo atveju gali biiti naudojamos palaikomosios priemonés kaip chelatai (pvz.
deferoksaminas).

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 53 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: toltrazurilis, deriniai
ATCvet kodas: QP51BC51

5.1. Farmakodinaminés savybés

Toltrazurilis yra triazinono darinys, veikiantis pirmuonis. Jis pasizymi kokcidiocidiniu veikimu prie$
visas Cystoisospora genties vidulastelinio vystymosi stadijas — merogonijos (nelytinio dauginimo
fazés) ir gamogonijos (lytinio dauginimosi fazés).

Gelezis yra pagrindinis mikroelementas. Ji yra hemoglobino ir mioglobino sudedamoji dalis ir yra
labai svarbi fermentams: citochromams, katalazéms ir peroksidazéms. Gime parseliai turi tik nedideles
gelezies atsargas organizme, o jy vartojamas pienas yra menkas gelezies Saltinis. Intensyvaus
iikininkavimo salygomis parseliai neturi prieigos prie kity gelezies $altiniy, pvz. dirvozemio. Todél
parseliams reikia skirti gelezies papildy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Po vienkartinés, rekomenduojamos 20 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio dozés susvirkstimo parSeliams j
raumenis, toltrazurilio farmakokinetikai plazmoje budingas biologinis kintamumas. Maksimalig
koncentracija plazmoje 4,17 — 6,43mg/1 toltrazurilas pasiekia per 5 dienas. Bendra ekspozicija plazmoje
siekia 1046 — 1245 mg * h/l. Toltrazurilio pusinés eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra nuo 3 iki 4
dieny, tai rodo reikSmingg pagrindiniy aktyviy metabolity, toltrazurilo-sulfoksido ir toltrazurilo-sulfono,
metabolizma. Didziausia toltrazurilio sulfono koncentracija plazmoje siekia nuo 6,23 iki 8,08 mg/1,
praéjus nuo 11 iki 15 dieny po pirminio vaisto injekcijos. Bendra ekspozicija plazmoje siekia nuo 3868
iki 4097 mg * h/l. Toltrazurilio sulfono paSalinimo i§ plazmos pusinés eliminacijos laikas nuo 5 ik 7
dieny. Toltrazurilas ir jo metabolitai pagrinde pasalinami su i$matomis per tulZj, o nedideli kiekiai su
Slapimu.

Susvirkstus j raumenis, gelezies kompleksas daugiausia absorbuojamas j limfinj audinj, kur jis
suskaidomas i gelezies (III) jonus. Po injekcijos praéjus 6 valandoms gelezies koncentracija kraujo
plazmoje pirmaja dieng pasiekia maksimalig ir yra 548 mg/I. Laisvieji gelezies (III) jonai pasalinami i$
plazmos apytiksliai per 8 valandy pusinés eliminacijos laikg. Po 72 val. labai 1étai mazé&ja koncentracija
plazmoje, apskai¢iuotas vidutinis pusinés eliminacijos laikas 960 h, rodantis pusiausvyros sglygas.
Laisvieji gelezies (II) jonai kraujyje jungiasi su transferinu (transportavimo forma) ir daugiausiai
naudojami hemoglobino sintezei. Gelezies (III) jonai yra saugomi feritino forma pagrindiniuose
saugojimo organuose (pvz. kepenyse, bluznyje ir retikuloendotelingje sistemoje), gelezies pasalinimas
kiekybiskai neturi reikSmingo vaidmens. Néra specifinio organo, kuris iSskirty gelezj. GeleZis néra
lengvai paSalinama; didZioji jos dalis panaudojama dar kartg, o paSalinami tik nedideli kiekiai. Gelezis
pagrinde pasalinama su iSmatomis ir Slapimu, papildomai nedideli kiekiai pasalinami su prakaitu,
plaukais ir nagais.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Fenolis,

polisorbatas 80,

polisorbatas 20,

natrio chloridas,

vanduo injekcijoms.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalviai apgaubti silikonu II tipo stiklo flakonai po 100 ml, uzkimsti chlorobutilo kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

1 flakonas kartoninéje dézutéje.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
7. REGISTRUOTOJAS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/239/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-05-20



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Baycox Iron veikliosios medziagos yra leidZiamos naudoti medziagos, kaip nurodyta Komisijos

reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Kitos nuostatos

Farmakologiskai | Nustatomasis Gyviny DLK Tiriamieji Terapiné
veikli medZiaga likutis risys audiniai klasifikacija
Toltrazurilas Toltrazurilio Visi 100 Raumenys | Kiauliniy Antiparaziti
sulfonas zinduoliai 150 Riebalai rusims riebaly niai vaistai /
produkcijos 500 Kepenys DLK yra medziagos,
gyviinai 250 Inkstai susijes su ,,oda | veikiancios
ir riebalais pirmuonius
Pauks¢iai 100 Raumenys | natUraliomis
200 Oda ir proporcijomis‘
riebalai
600 Kepenys
400 Inkstai Nenaudoti
gyvunams,
kuriy pienas
yra skirtas
vartoti
Zmonéms.
Nenaudoti
gyvinamskuri
y kiauSiniai
skirti zmonéms
vartoti
Gelezis Manoma, kad gelezies dekstrano ir gelezies gliukoheptonato klasifikacija ,,Néra DLK*
(kaipgleptoferon | taikoma gleptoferronui, nes tikétina, kad gleptoferonas iSskiria geleZies dekstrang ir
as) gelezies gliukoheptonata.

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medziagos, kurioms

pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia arba
medZziagos, vertinamos kaip nepatenkancios | Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai
naudojamos kaip §iame veterinariniame vaiste.




ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml, injekciné suspensija parSeliams
toltrazurilas / gelezis (III) (gleptoferonas)

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 36 mg toltrazurilio ir 182 mg geleZies (III) (gleptoferono)

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS
100 ml
5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai nuo 48 iki 72 valandy po gimimo)

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-A) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojant gerai suplakti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 53 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA




EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vokietija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/19/239/001

[ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml, injekciné suspensija parSeliams
Toltrazurilas / gelezis (IIT) (gleptoferonas)

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 36 mg toltrazurilio ir 182 mg geleZies (III) (gleptoferono)

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS
100 ml
| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai nuo 48 iki 72 valandy po gimimo)

| 6. INDIKACILJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojant gerai suplakti.
Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams — 53 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.



| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vokietija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/239/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml, injekciné suspensija parseliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Produlab Pharma BV
Raamsdonksveer

4941 SJ
Nyderlandai

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml, injekciné suspensija parSeliams
toltrazurilas / gelezis (II1) (gleptoferonas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medziagos:

toltrazurilio 36,4 mg,
gelezies (I1I) 182 mg,
(gleptoferono 484,7 mg);
pagalbiniy medziagy:

fenolio 5 mg.

Lengvai klampi tamsiai ruda suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Naujagimiams parSeliams apsaugoti nuo klinikiniy kokcidiozés poZzymiy (tokiy kaip viduriavimas)
pasireiSkimo tikiuose, kuriuose nustatyta Cystoisospora suis sukelta kokcidiozé ir profilaktiskai nuo
mazakraujystés dél gelezies trukumo.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti parSeliams, kuriems jtariamas vitamino E ir (arba) seleno trikumas.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietoje daznai pastebimas laikinas audinio spalvos pakitimas ir/arba silpnas patinimas. Retai
gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos.

Po parenteriniy geleZies injekcijy retai buvo pranesama apie parseliy kritimus. Sie kritimai siejami su
genetiniais veiksniais ar vitamino E ir (arba) seleno stoka. Buvo pranesama apie parseliy kritimus,
priskiramus padidéjusiam jautrumui infekcijai dél laikino retikuloendotelinés sistemos blokavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaic¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7 PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai nuo 48 iki 72 valandy po gimimo).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

Prie$ naudojant gerai suplakti, kol susidarys vizualiai homogeniSka suspensija ir vaisto likuciai nebus
prilipe prie flakono (dugno).

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas parseliams praéjus nuo 48 iki 72 valandy po gimimo, viena
kartg Svirk$tus j raumenis 20 mg toltrazurilio / kg kiino svorio ir 100 mg geleZies (kaip gleptoferono
kompleksas) / kg kiino svorio, kas atitinka 0,55 ml/kg kiino svorio.

Parseliy kiino svorj reikia nustatyti kiek jmanoma tiksliau, siekiant uztikrinti tinkamg dozavima.

Svirks¢iant kiekvienam parSeliui turi biiti naudojama 21 dydzio adata. Pageidautina injekcijos vieta yra
kaklo sritis (zr. paveikslélj Zemiau).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

\ \

1. Prie§ naudojant flakong reikia suplakti. 2. Prie$ smeigiant adata odg patraukti j Sona.




3. Adatg smeigti 90° kampu ir susvirksti vaista. 4. Svirksti j raumenis uz ausies kaklo srityje.

5. Adatg iStraukti ir paleisti oda.
Flakono guminis kamstis gali biiti saugiai praduriamas iki 30 karty.

Vaistg $virks¢iant grupei gyviny, reikia naudoti | guminj kamstelj jkiSamg pritraukiamajg adatg. Tokiu
biidu i8vengiama perteklinio kamstelio pradiirimo. Po naudojimo pritraukiamoji adata iStraukiama.

Vaistg Svirksciant labai didelei grupei gyviny, rekomenduojama naudoti daugkartinj dozavimo prietaisg
(su voZtuviniu iStraukiamu aparatu). Pries injekcija prietaiso dozatorius turi biiti sureguliuotas pagal
parseliy svorj.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 53 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

pasireiksti dél daugelio priezasc¢iy (pvz. kiti patogenai, stresas). Skyrus vaistg ir per dvi savaites
pastebéjus klinikinius pozymius, reikia pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju dél diferencinés
diagnozés.
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Daznas ir pakartotinis tos pacios klasés antiprotozoiniy vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo
18sivystyma.

Rekomenduojama vaista skirti visiems vados parSeliams.
Esant matomiems klinkiniams pozymiams, plonosios Zarnos jau biina pazeistos. Todél, vaistas visiems
gyviinams turéty biiti skiriamas prie§ numatoma klinikiniy poZymiy atsiradima, t. y. iSankstiniu

laikotarpiu.

Higienos priemonés gali sumazinti kiauliy kokcidiozés rizika. Todél, rekomenduojama gerinti tikio
higienines salygas, ypac didinant sausumg ir $varg.

Vaisto nerekomenduojama naudoti parSeliams, sveriantiems maziau nei 0,9 kg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vaisto negalima naudoti daugiau nei vieng kartg.

Sj veterinarinj vaista naudoti tik tada, kai @ikyje istoriskai buvo patvirtinta Cystoisospora suis.
Atsakingas veterinarijos gydytojas turéty jvertinti klinikinés apzitiros rezultatus ir (arba) iSmaty
pavyzdziy tyrima, ir (arba) histologinius duomenis, kurie patvirtinty, kad C. suis buvo nustatyta
ankstesnés infekcijos tkyje metu.

Nerekomenduojama §io veterinarinio vaisto naudoti parSeliams sveriantiems maziau nei 0,9 kg, kadangi
vaisto efektyvumas ir saugumas nebuvo jvertinti tokiems maziems parseliams..

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Veterinarinio vaisto sudétyje yra gelezies (gleptoferono kompleksas), kuri po injekcijos gali sukelti

anafilaksinj Soka. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas geleZiai (gleptoferono kompleksui),
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinis jsiSvirk§timas gali sukelti nepageidaujamas reakcijas. Vengti atsitiktinio jsi§virkstimo.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto

informacinj lapel;j ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali pakenkti vaisiui. NéS¢ioms moterims ir planuojancioms pastoti reikia vengti
kontakto su $iuo veterinariniu vaistu, ypatingai vaisto jsisvirkstimo.

Po naudojimo ir (arba) apsipylimo reikia plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikytina.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
5 kartus didesne¢ nei rekomenduojama vienkarting dozg susvirkstus j raumenis, o taip pat susvirkstus
pakartotinai, nepasireiskeé jokie netoleravimo poZymiams.

5 kartus didesng¢ nei rekomenduojama vienkarting doze susvirkstus j raumenis arba suSvirkstus 3
kartus, jokiy sisteminiy nepageidaujamy reakcijy ar pakitimy injekcijos vietoje pastebéta nebuvo.
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Susvirkstus antrg ar trecig kartg 3 kartus didene¢ nei rekomenduojama dozg, buvo stebimi klinikiniai
pozymiai, tokie kaip apatija, dusulys, padidéjusi rektaliné temperatiira, odos paraudimas, ataksija ir
(arba) nepageidaujamos kojy ar sgnariy reakcijos (pvz., poliartritas). Kai kurie tokie atvejai (n =13 i$
n = 29 gyviiny, kurie buvo gydomi kelis kartus su 3 kartus didesne nei rekomenduojama doze) léme
gyviny kritimg. Manoma, kad Sie stebéjimai atsiranda dél gelezies pertekliaus.

Transferino-gelezies prisotinimo lygis gali sukelti padidéjusj jautruma (sisteminei) bakterinei
infekcijai, skausmui, uzdegiminéms reakcijoms, tai pat abscesy susidarymui injekcijos vietoje.

Injekcijos vietoje gali pasireiksti nuolatinis raumeninio audinio spalvos pakitimas.
Po perdozavimo gali atsirasti iatrogeninis apsinuodijimas, kuris gali sukelti Siuos klinikinius
pozymius: blyskios gleivinés membranos, hemoraginis gastroenteritas, vémimas, tachikardija,

hipotenzija, dusulys, galtiniy edema, §lubavimas, Sokas, kepeny pazeidimas ir mirtis.

Perdozavimo atveju gali biiti naudojamos palaikomosios priemonés kaip chelatai (pvz.
deferoksaminas).

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samia informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté:
100 ml 1 flakonas kartoninéje dézutéje
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