PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢nd suspenzia pre ciciaky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Toltrazuril 36,4 mg
Zelezo (I1I) 182 mg
(ako gleptoferon 484,7 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

Tmavohneda, mierne viskdzna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (ciciaky 48 az 72 hodin po narodent).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na stibeznu prevenciu klinickych priznakov kokcididzy (napr. hnacky) u novorodenych prasiatok na
farmach s potvrdenou histériou kokcidiozy sposobenej Cystoisospora suis a prevenciu anémie z
nedostatku Zeleza.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u prasiatok, u ktorych je podozrenie na nedostatok vitaminu E a/alebo selénu.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenie pre kazdy ciel’ovy druh

Novorodené prasiatka moézu z réznych dovodov (napr. iné patogény, stres) vykazovat’ klinické
priznaky podobné priznakom kokcidiozy (ako napr. hnacka). V pripade objavenia sa priznakov dva
tyzdne po lie¢be informujte oSetrujuceho veterinarneho lekara.

Casté a opakované pouzivanie antiprotozooik rovnakej triedy moze viest’ ku vzniku rezistencie.
Produkt sa odporti¢a podat’ vSetkym prasiatkam z vrhu.

V pripade ocividnych priznakov kokcididzy uz doslo k poskodeniu tenkého ¢reva. Preto by mal byt

tento produkt podany vsSetkym zvieratam pred ocakavanym nastupom klinickych priznakov, tzn.
v prepatentnom obdobi.



Riziko kokcididzy u prasiat pomahaju znizit’ hygienické opatrenia. Preto sa odporuca sibezne zlepsit’
hygienické podmienky na dotknutej farme, najméa zvySenim sucha a Cistoty.

Veterinarny liek nie je ur€eny pre ciciaky vaziace menej ako 0,9 kg.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Veterinarny lick nesmie byt podany viac ako jedenkrat.

Tento veterinarny liek pouzivajte len, ak bol na farme v minulosti potvrdeny vyskyt Cystoisospora
suis. Veterinarny lekar je zodpovedny za zvazenie klinického vySetrenia a/alebo otestovania vzoriek
exkrementov a/alebo histologického vySetrenia, ktoré potvrdili pritomnost’ C. suis pri
predchadzajicom vyskyte infekcie.

Neodporuca sa pouzit’ tento veterinarny liek u prasiatok vaziacich menej ako 0,9 kg, pretoze G¢innost’
a bezpecnost’ produktu nebola u takto malych prasiatok vyhodnotena.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Tento produkt obsahuje zelezo (ako gleptoferon-komplex), po jeho aplikacii moze dojst

k anafylaktickym reakciam. Cudia so znamou precitlivenostou na Zelezo (ako gleptoferon-komplex)
by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Nahodné samoinjikovanie moze sposobit’ neziaduce u€inky. Dbajte na to, aby nedoslo k ndhodnému
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento produkt mdze byt Skodlivy pre nenarodené deti. Tehotné Zeny alebo Zeny planujtce otehotniet
by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom, najmé nahodnému samoinjikovaniu.

Po pouziti a/alebo rozliati si umyte ruky.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste vpichu byva beZzne pozorovana prechodna strata farby tkaniva a/alebo mierny opuch.
Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ anafylaktické reakcie.

Unmrtia prasiatok boli zriedkavo hlasené po podani parenteralnych injekcii so Zelezom. Tieto Gimrtia
boli asociované s genetickymi faktormi alebo nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu. Boli
zaznamenané umrtia prasiatok v désledku zvysenej nachylnosti na infekciu nasledkom docasného
zablokovania retikuloendotelidlneho systému.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Davkovanie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie si zname.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim dokladne pretrepte, aby ste ziskali viditeI'ne homogénnu suspenziu a ziadna usadenina
nezostala prichytena na sklenenej fl'asticke (na dne).

Tento veterinarny liek podavajte prasiatkam 48 az 72 hodin po narodeni jednym intramuskularnym
vpichnutim 20 mg toltrazurilu na kg telesnej hmotnosti a 100 mg Zeleza (ako gleptoferon-komplex) na
kg telesnej hmotnosti, ¢o je objem davky 0,55 ml na kg telesnej hmotnosti.

Aby bola zaistena spravna davka, je potrebné stanovit’ hmotnost’ tela prasiatok ¢o najpresnejsie.

Pre kazdé prasiatko by mala byt pouzita ihla 21G. Odporacanym miestom vpichu je oblast’ krku
(pozri obrazok nizsie).

/‘L
\ \l

1. Pred pouzitim fl'asti¢ku dokladne pretrepte. 2. Pred vpichnutim ihly natiahnite kozu na
stranu.

3. Thlu vpichnite pod uhlom 90° a vstreknite 4. Vpichnite intramuskularne do krku za uchom.
produkt.

5. Vytiahnite ihlu a pustite kozu.

Zatku fTasticky mozno bezpeéne prepichnit’ max. 30-krat.
Pri podavani produktu viacerym zvieratdm pouzite odberovu ihlu, ktortl vpichnete do zatky fl'asticky,
aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky. Odberovu ihlu po podani odstrarite.

Pri podavani produktu velkej skupine zvierat sa odportac¢a pouzit’ ddvkovacie zariadenie
(s odvzdusnenym odberovym systémom). Davkovac na zariadeni by mal byt pred podanim upraveny

podl'a hmotnosti prasiatok.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak s potrebné
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Tolerancia veterinarneho lieku bola vyhodnotena po jednom intramuskularnom podani na max.
5-nésobku odportcanej davky, a tiez po opakovanych podaniach.

Jedno intramuskularne podanie 5-nasobku odport¢anej davky alebo 3 podania odportcanej davky
nespdsobili systémové neziaduce U¢inky ani abnormality pri pozorovani na mieste, kde boli podavané
injekcie.

Po 2. alebo 3. podani 3-nasobku odporucanej davky, boli pozorované klinické priznaky ako apatia,
dyspnoe, zvysena rektalna teplota, sCervenenie koze, ataxie a/alebo neziaduce ucinky na koncatiny
alebo kiby (napr.polyartritida). V niektorych pripadoch (n = 13 z n = 29 zvierat o3etrenych viackrat 3-
nasobkom odportcanej davky) bolo nasledkom umrtie zvierat. K tymto pripadom doslo
pravdepodobne v désledku vysokej davky zeleza.

Hladiny saturacie transferinu Zelezom mozu viest’ k zvySenej nachylnosti na (systémovi) bakterialnu
infekciu, bolest’, zapalové reakcie a tiez tvorbu abscesu v mieste vpichu.

Moze sa objavit’ pretrvavajuce zblednutie svalového tkaniva v mieste vpichu.

Po predavkovani méze dojst’ k iatrogénnej otrave, ktora ma za nasledok nasledujuce klinické priznaky:
bledé sliznice, hemorhagicka gastroenteritida, zvracanie, tachykardia, hypotenzia, dyspnoe, edém
koncatin, krivanie, $ok, poskodenie pecene a smrt’.

V pripade predavkovania mozno pouzit’ podporné prostriedky ako napr. chelacné latky (napr.
deferoxamin).

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 53 dni.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Toltrazuril, kombincie.
ATCvet kod: QP51BC51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Toltrazuril je derivat triazindnu a antiprotozoalna latka. Svojou kokcidiocidalou aktivitou posobi proti
vSetkym vnutrobunkovym vyvojovym $tddiam rodu Cystoisospora, t.j. merogdnia (nepohlavné
rozmnozovanie) a gamogonia (pohlavna faza).

Zelezo je zékladna mikroZivina. Vyskytuje sa v hemoglobine a myoglobine a zohrava kI'a¢ovi tilohu
v enzymoch, napr. cytochromoch, katalazach a peroxidazach. Prasiatka sa rodia len so strednymi
zasobami Zeleza a skonzumované mlieko je slabym zdrojom Zeleza. V intenzivnych farmarskych
podmienkach prasiatka nemaju pristup k inym zdrojom Zeleza, napr. pode. Preto je prasiatkam
potrebné Zelezo dodat’.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani jednej intramuskularnej injekcie s odpora¢anou davkou 20 mg toltrazurilu na kg telesnej
hmotnosti prasiatka charakterizuje farmakokinetiku toltrazurilu v plazme biologicka variabilita.
Toltrazuril dosiahne maximalne koncentracie v plazme 4,17 az 6,43 mg/1 v priebehu 5 dni. Celkova
expozicia plazmy dosiahne 1 046 az 1 245 mg*h/I. Toltrazuril je z plazmy eliminovany s biologickym
pol¢asom priblizne 3 az 4 dni a vykazuje vyznamny metabolizmus na toltrazuril-sulfoxid a toltrazuril-
sulfon, hlavny aktivny metabolit. Toltrazuril-sulfon dosahuje maximalne koncentracie v plazme 6,23
az 8,08 mg/l 11 az 15 dni od podania materskej latky. Celkova expozicia plazmy dosahuje 3 868 az



4 097 mg*h/1. Toltrazuril-sulfon je z plazmy eliminovany s biologickym pol¢asom priblizne 5 az 7
dni. Toltrazuril a jeho metabolity st eliminované hlavne v exkrementoch bilidrnou exkréciou a v malej
miere v moci.

Po intramuskularnom vpichu je komplex Zeleza absorbovany hlavne do lymfatického tkaniva, kde sa
rozpadne za vzniku Zelezitych (III) ionov. Koncentracie zeleza v plazme dosahuju v prvy den
maximalnu koncentraciu 548 mg/1 6 hodin po podani. Od 72 hodin d’alej nasleduje vel'mi pomalé
znizovanie plazmatickej koncentracie s vypocitanym priemernym pol¢asom rozpadu 960 hodin, ¢o
ukazuje na rovnovazny stav. Vol'né Zelezité (III) idny su z plazmy odbtrané s biologickym pol¢asom
priblizne 8 hodin do 3 dni, kym ned6jde k rovnovahe. V krvi sa voI'né Zelezité (III) idny viazu na
transferin (transportna forma) a sti pouzivané hlavne na syntézu hemoglobinu. Zelezité (III) iény su
skladované vo forme feritinu v hlavnych zasobnych organoch (napr. pecen, slezina a
retikuloendotelidlny systém) a z kvantitativneho hl'adiska eliminécia Zeleza nezohrava ddlezita ulohu.
Vylu¢ovanie Zeleza nevykonava ziadny $pecificky organ. Zelezo nie je eliminované hned’; vacsina je
opatovne pouzita a eliminované je len malé mnozstvo. Exkrécia Zeleza prebicha hlavne

v exkrementoch a v mo¢i, malé mnozstvo je vyluCované tieZ v pote, vlasoch a nechtoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Fenol

Polysorbat 80

Polysorbat 20

Chlorid sodny

Voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility, tento veterindrny liek nesmie byt kombinovany s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom stave: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné silikonom potiahnuté sklenené fTase typu Il s chlérobutylovymi zatkami a hlinikovymi
vieckami s obsahom 100 ml.

Kartonova Skatul’a obsahujtca 1 flasu.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tychto veterinarnych liekov musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/239/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/05/2019

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku sl uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

C.

PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Netherlands

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinné latky vo veterinarnom lieku Baycox Iron st povolené latky popisané v tabul'ke 1 prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Ciel'ové Iné ustanovenia | Liecebné
ucinna latka reziduum zvierat tkaniva zaradenie
Toltrazuril Toltrazuril | Vsetky 100 Svaly U prasiat sa Antiparazitik
sulfon druhy 150 Tuk MRL pre 4/ ¢inidla
cicavcov | 500 Pecen tuky vztahuje poOsobiace
ur¢enych | 250 Oblicky na ,koZu proti
na a tuk prvokom
produkei v prirodzenyc
u , h pomeroch®.
potravin
Hydina 100 Sval yr s
’ 200 | Korawk | Nepouivat
600 | Peceit u zvierat,
400 | Oblicky ktorych
mlieko je
urcené pre
Tudska
spotrebu.
Nepouzivat
u zvierat,
ktorych
vajcia st
urcené pre
Tudska
spotrebu.

Zelezo (ako
gleptoferon)

Klasifikacia ,,MRL nevyzadovana“ pre dextran Zeleza a glukoheptonat Zeleza,
pretoze sa oCakava, ze gleptoferon uvolni dextran zeleza a glukoheptonat Zeleza.

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaju do posobnosti

Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterindrnom lieku.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia §katula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢nd suspenzia pre ciciaky
toltrazuril / zelezo (III) (ako gleptoferon)

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 36 mg toltrazurilu a 182 mg Zeleza (III) (ako gleptoferdn)

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipané (ciciaky 48 az 72 hodin po narodeni).

| 6.  INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne podanie.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 53 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/19/239/001

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Flrasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢nd suspenzia pre ciciaky
toltrazuril / zelezo (III) (ako gleptoferon)

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje 36 mg toltrazurilu a 182 mg Zeleza (III) (ako gleptoferon)

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipané (ciciaky 48 az 72 hodin po narodeni).

| 6.  INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne podanie.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 53 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/19/239/001

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢éna suspenzia pre ciciaky

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢nd suspenzia pre ciciaky
toltrazuril / zelezo (III) (ako gleptoferon)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje

Udinné latky:

Toltrazuril 36,4 mg
Zelezo (111) 182 mg
(ako gleptoferon 484,7 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5mg

Tmavohneda, mierne viskdzna suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Na stibeznt prevenciu klinickych priznakov kokcididzy (napr. hnacky) u novorodenych prasiatok na
farmach s potvrdenou histériou kokcididzy sposobenej Cystoisospora suis a prevenciu anémie z
nedostatku Zeleza.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' u prasiatok, u ktorych je podozrenie na nedostatok vitaminu E a/alebo selénu.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
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V mieste vpichu byva beZzne pozorovana prechodna strata farby tkaniva a/alebo mierny opuch.
Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ anafylaktické reakcie.

Umrtia prasiatok boli zriedkavo hlasené po podani parenteralnych injekcii so Zelezom. Tieto imrtia
boli asociované s genetickymi faktormi alebo nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

Boli zaznamenané tmrtia prasiatok v dosledku zvysenej nachylnosti na infekciu nasledkom do¢asného
zablokovania retikuloendotelialneho systému.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (ciciaky 48 az 72 hodin po narodent).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim dokladne pretrepte, aby ste ziskali viditel'ne homogénnu suspenziu a ziadna usadenina
nezostala prichytena na sklenenej fTasticke (na dne).

Tento veterinarny liek podavajte prasiatkam 48 az 72 hodin po narodeni jednym intramuskuldrnym
vpichnutim 20 mg toltrazurilu na kg telesnej hmotnosti a 100 mg Zeleza (ako gleptoferon-komplex) na
kg telesnej hmotnosti, ¢o je objem davky 0,55 ml na kg telesnej hmotnosti.

Aby bola zaistena spravna davka, je potrebné stanovit’ hmotnost’ tela prasiatok ¢o najpresnejsie.

Pre kazdé prasiatko by mala byt pouzita ihla 21G. Odporacanym miestom vpichu je oblast’ krku

(pozri obrazok nizsie).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

/ﬂ
\ \l

1. Pred pouzitim fl'asti¢ku dokladne pretrepte. 2. Pred vpichnutim ihly natiahnite kozu na
stranu.
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3. Thlu vpichnite pod uhlom 90° a vstreknite 4. Vpichnite intramuskularne do krku za uchom.
produkt.

5. Vytiahnite ihlu a pustite koZu.

Zatku fl'asticky mozno bezpecne prepichnut’ max. 30-krat.

Pri podavani produktu viacerym zvieratdm pouzite odberovu ihlu, ktortl vpichnete do zatky fl'asticky,
aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky. Odberovt ihlu po podani odstraiite.

Pri podavani produktu vel'kej skupine zvierat sa odportica pouzit’ davkovacie zariadenie

(s odvzdusnenym odberovym systémom). Davkovac na zariadeni by mal byt pred podanim upraveny
podl'a hmotnosti prasiatok.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 53 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Novorodené prasiatka mézu z réznych dévodov (napr. iné patogény, stres) vykazovat’ klinické
priznaky podobné priznakom kokcidiozy (ako napr. hnacka). V pripade objavenia sa priznakov dva
tyzdne po liecbe kontaktujte veterinara pre ziskanie prislusnej diferenciacnej diagnozy.
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Casté a opakované pouzivanie antiprotozooik rovnakej triedy moze viest' ku vzniku rezistencie.
Produkt sa odporti¢a podat’ v§etkym prasiatkam z vrhu.

V pripade o¢ividnych priznakov kokcidiozy uz doslo k poskodeniu tenkého Creva. Preto by mal byt
tento produkt podany vSetkym zvieratdm pred ocakavanym nastupom klinickych priznakov, tzn.

v prepatentnom obdobi.

Riziko kokcidiozy u prasiat pomahaju znizit hygienické opatrenia. Preto sa odporuca subezne zlepsit
hygienické podmienky na dotknutej farme, najméa zvySenim sucha a Cistoty.

Veterinarny liek nie ureny pre ciciaky vaziace menej ako 0,9 kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek sa nesmie podavat’ viac ako jedenkrat.

Tento veterinarny liek pouzivajte len, ak bol na farme v minulosti potvrdeny vyskyt Cystoisospora
suis. Veterinarny lekar je zodpovedny za zvazenie klinického vysetrenia a/alebo otestovania vzoriek
exkrementov a/alebo histologického vySetrenia, ktoré potvrdili pritomnost’ C. suis pri
predchadzajacom vyskyte infekcie.

Neodporuca sa pouzit’ tento veterinarny liek u prasiatok vaziacich menej ako 0.9 kg, pretoze uc¢innost’
a bezpec¢nost’ produktu nebola u takto malych prasiatok vyhodnotena.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento produkt obsahuje Zelezo (ako gleptoferon-komplex), po jeho aplikacii moze dojst’

k anafylaktickym reakciam. Cudia so znamou precitlivenostou na Zelezo (ako gleptoferon-komplex)
by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Nahodné samoinjikovanie moze sposobit’ neziaduce u¢inky. Dbajte na to, aby nedoslo k ndhodnému
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento produkt mdze byt skodlivy pre nenarodené deti. Tehotné Zeny alebo Zeny planujice otehotniet
by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom, najmé ndhodnému samoinjikovaniu.

Po pouziti a/alebo rozliati si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Tolerancia veterinarneho lieku bola vyhodnotend po jednom intramuskularnom podani max. 5-
nasobku odporucanej davky, a tiez po opakovanych podaniach.

Jedno intramuskularne podanie 5-nasobku odporucanej davky alebo 3 podania odporticanej davky
nespdsobili systémové neziaduce U¢inky ani abnormality pri pozorovani na mieste, kde boli podavané
injekcie.

Po 2. alebo 3. podani 3-nasobku odporucanej davky, boli pozorované klinické priznaky ako apatia,
dyspnoe, zvysena rektalna teplota, s¢ervenenie koze, ataxie a/alebo neziaduce ucinky na koncatiny
alebo kiby (napr.polyartritida). V niektorych pripadoch (n = 13 z n = 29 zvierat odetrenych viackrat 3-
nasobkom odporucanej davky) bolo nasledkom umrtie zvierat. K tymto pripadom doslo
pravdepodobne v dosledku vysokej davky zeleza.
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Hladiny saturacie transferinu Zelezom mozu viest’ k zvySenej nachylnosti na (systémovi) bakterialnu
infekciu, bolest’, zapalové reakcie a tiez tvorbu abscesu v mieste vpichu.

MozZe sa objavit’ pretrvavajice zblednutie svalového tkaniva v mieste vpichu.

Po predavkovani moze dojst’ k iatrogénnej otrave, ktord ma za nasledok nasledujtice klinické priznaky:
bledé sliznice, hemorhagicka gastroenteritida, zvracanie, tachykardia, hypotenzia, dyspnoe, edém
koncatin, krivanie, $ok, poskodenie pecene a smrt’.

V pripade predavkovania mozno pouzit’ podporné prostriedky ako napr. chelacné latky (napr.
deferoxamin).

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia
Kartonova Skatul’a obsahujtica 1 fl'asu s obsahom 100 ml.
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