BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml, injektionsvétska, suspension till spaddgrisar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Toltrazuril 30,0 mg
Jarn (I11) 133,4 mg
(som gleptoferron 355,2 mg)

Hjalpamne(n):
Fenol 6,4 mg

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension
Maorkbrun suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Gris (spadgrisar, 24 till 96 timmar efter fodsel)
4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

For samtidig forebyggande behandling mot jarnbrist och férebyggande behandling av kliniska symtom
pa coccidios (diarré) liksom aven minskning av utséndring av s k oocystor hos spadgrisar pa gardar
dar diagnosen coccidios orsakad av Cystoisospora suis ar faststalld.

4.3 Kontraindikationer
Anvand inte till spadgrisar vid misstanke om brist pa vitamin E och/eller selen.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Frekvent och upprepad anvandning av medel mot protozoer fran samma klass kan leda till
resistensutveckling.

Det rekommenderas att administrera produkten till alla spadgrisar i en kull.

Nar kliniska symtom pa koccidios &r uppenbara, kommer skador pa tunntarmen redan ha uppstatt.
Déarfor bor produkten administreras till alla djur innan kliniska symtom férvéntas att uppkommad v s
under parasitens prepatensperiod (tidsintervallet mellan infektion och tills parasiten kan hittas hos
djuret).

Hygienatgarder kan minska risken for porcin coccidios. Darfér rekommenderas att samtidigt forbattra
hygienen pa drabbad gard, sarskilt genom att halla rent och torrt i stallarna.

Produkten rekommenders till spadgrisar med en vikt mellan 0,9 och 3 kg.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Rekommenderad dos bor ej 6verskridas pa grund av det veterinarmedicinska lakemedlets relativt
snava sakerhetsmarginal. Endast for engangsbehandling, behandlingen far ej upprepas.

Anvandning av det veterindrmedicinska ladkemedlet till spadgrisar med en vikt som understiger 0,9 kg
rekommenderas inte.

Anvand endast detta lakemedel pa gardar dar Cystoisospora suis tidigare har diagnosticerats. Ansvarig
veterindr bor ta i beaktande resultat fran kliniska undersokningar och/eller analys av avforingsprov
och/eller histologiska fynd (vavnadsundersékning) som har pavisat Cystoisospora suis vid tidigare
infektionstillfalle pa garden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Personer som ar 6verkansliga for jarn (som gleptoferronkomplex) eller toltrazuril eller nagot av
hjalpdmnena ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Exponering for lakemedlet kan orsaka dgonirritation eller biverkningar pa huden. Undvik kontakt med
6gon och hud. Skoélj drabbat omrade med vatten vid oavsiktlig exponering i 6gon eller pa hud.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka lokala reaktioner sasom irritation, granulom (inflammatorisk
vavnadsreaktion) eller allvarliga anafylaktiska (allergiska) reaktioner hos ké&nsliga personer. lakttag
forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Produkten kan vara skadligt for foster. Gravida kvinnor och kvinnor som avser att bli gravida bor
undvika kontakt med lakemedlet, speciellt oavsiktlig sjalvinjektion.

Tvétta handerna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Ddodsfall har rapporterats i mycket sallsynta fall efter administrering av parenterala jarninjektioner.
Dessa dodsfall har kopplats till genetiska faktorer eller brist pa vitamin E och/eller selen.

Dadsfall hos spadgrisar har rapporterats vilket har hanforts till en okad kanslighet for infektion pa
grund av tillfallig blockering av det retikuloendoteliala systemet (fagocytiska systemet).
Overkanslighetsreaktioner kan intraffa.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.



4.9  Dosering och administreringssatt
Intramuskul&r anvandning.
Skakas val (i 20 sekunder) fére anvandning.

Den rekommenderade dosen &r 45 mg toltrazuril och 200 mg jarn per spadgris, motsvarande 1,5 ml
Forceris suspension per spadgris. Administreras som en engangsdos som en intramuskular injektion
bakom orat, mellan 24 och 96 timmar efter fodseln.

For injektionsflaska 100 ml kan gummiproppen punkteras upp till 30 ganger. For 250 ml och 500 ml
injektionsflaskor kan gummiproppen punkteras upp till 20 ganger. Om fler injektioner behovs
rekommenderas anvandning av en flerdosspruta.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Efter dverdosering observerades i sakerhetsstudier en tkad kanslighet for (systemisk) bakteriell
sjukdom, artrit och béldbildning och en dosberoende 6kning i mortalitet kunde inte uteslutas.

Vid éverdosering under sékerhetsstudier for maldjurarten kunde en 6vergaende minskad mangd roda
blodkroppar, hematokrit och hemoglobinkoncentration utan kliniska symtom observeras 14 dagar efter
en engangsinjektion med tre ganger den hogsta rekommenderade dosen (genomsnitt 261 mg
toltrazuril/ spadgris och 1156 mg jarn/spadgris). Vid 3 ganger den rekommenderade dosen (135 mg
toltrazuril/ spadgris och 600 mg jarn/ spadgris) observerades efter 21 dagar endast ett lindrigt och
overgaende minskat antal erytrocyter. Doser hogre an 150 mg toltrazuril /kg och dag och 667 mg jarn
/kg och dag d v s 3 ganger den hogsta rekommenderade dosen har inte utvéarderats i sakerhetsstudier
for malarten. Tolerans for produkten efter upprepad administrering har inte utvarderats.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 70 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Toltrazuril, kombinationer.
ATCvet-kod: QP51AJ51

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Toltrazuril &r ett triazinonderivat och ett medel mot protozoer. Det har coccidiocid aktivitet mot alla
intracelluldra utvecklingsstadier hos Cystoisospora d v s merogoni (asexuell forokning) och gamogoni
(sexuell fas).

Jarn ar ett essentiellt mikrondringsamne. Det spelar en viktig roll vid transport av syre via hemoglobin
och myoglobin samt har nyckelroll i enzymer sasom cytokromer, katalaser och peroxidaser.
Injicerbara jarn-kolhydrat komplex sasom gleptoferron &r etablerade &mnen inom veterinarmedicinen
vilka stimulerar blodbildning och som effektivt 6kar nivaerna av hemoglobin hos spadgrisar som fods
upp under intensiva forhallande dar en ren mjélkdiet under flera veckor inte ger tillracklig mangd jarn.
Efter intramuskular injektion absorberas gleptoferron och metaboliseras och slépper ut jarn for
anvandning och/eller upplagring alltefter djurets naringsstatus. Overskott av jarn lagras i princip i
levern.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter intramuskular administrering av 1,5 ml Forceris /spadgris uppnas maximal

toltrazurilkoncentration (7 mg tolatruzil per liter) ungefar 6 dagar efter administrering (Tmax Varierar
mellan 4 till 7 dagar) och AUC var omkring 57 dagar x mg/l.



Toltrazuril metaboliseras huvudsakligen till toltrazurilsulfon. Efter intramuskul&r administrering av
1,5 ml Forceris/ spadgris uppnas maximal koncentration 10 mg/l toltrazuril omkring 13 dagar efter
administrering (Tmax varierar mellan 10 till 19 dagar) och AUC var omkring 183 dagar-mg/I.
Toltrazuril och toltrazurilsulfon elimineras langsamt med en halveringstid pa 3 dagar for bada &mnena.
Utsondring sker huvudsakligen via avféringen.

Efter intramuskular injektion av 1,5 ml Forceris/ spadgris absorberas jarn snabbt fran injektionsstallet
ut till kapillarerna och det lymfatiska systemet och en maximal koncentration pa 645 pg/ml uppnas
efter ungefér en halv dag, AUC &r ungeféar 699 dagar-pg/ml. Eftersom jarn atervinns i kroppen
utsondras obetydligt av det jarn som absorberats. Mycket sma forluster sker via avforing, svett och
urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Fenol

Natriumklorid

Natriumdokusat

Simetikon emulsion
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Povidon

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Genomskinliga, flerskiktade injektionsflaskor av plast (polypropylen/etylenvinylalkohol/polypropylen)
med gummipropp av bromobutyl tackta av en fluorfilm eller gummipropp av klorobutyl och kapsyler
av aluminium och plast, innehallande 100 ml, 250 ml eller 500 ml.

Férpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska & 100 ml.

Pappkartong med 1 injektionsflaska & 250 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/19/235/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 23/04/2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Ceva Santé Animale
10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

De aktiva substanserna i Forceris ar tillatna substanser enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt o1 fo .
aktivag Restmarkdr | Djurslag MRL | Malvav erlga Tera_pfautl_sk
(Mg/kg) | nader bestammelser Klassificering
substanser
Toltrazuril Toltrazuril | Alla 100 Muskel | For grisdjurslag Antiparasitéra
sulfon livsmedels- 150 Fett relateras MRL medel/ Medel
Producer- 500 Lever | fetttill "hud och med verkan
ande 250 Njure | fett i naturliga mot protozoer
daggdjur proportioner”.
Far ej anvandas
Fjaderfa 100 Muskel | till djur som
200 Hud producerar mjolk
och fett | for human-
600 Lever | konsumtion.
400 | Njure | Farej anvandas
till djur som
producerar &gg
for human-
konsumtion.
Jarn (som Klassificeringen "MRL-varde krévs inte” som galler for jarndextran och
gleptoferron) | jarnglykoheptonat anses aven galla for gleptoferron eftersom gleptoferron forvéntas
frisdtta jarndextran och jarnglykoheptonat.

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.




BILAGA II1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml, injektionsvétska, suspension till spadgrisar
toltrazuril / jarn (111) (som gleptoferron)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 30 mg toltrazuril och 133 mg jarn (111) (som gleptoferron)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 m
500 ml

| 5.  DJURSLAG

Gris (spadgrisar, 24 till 96 timmar efter fodsel)

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskul&r anvandning.

Skakas val (i 20 sekunder) fére anvandning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 70 dygn.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {méanad/ar}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Etikett injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml, injektionsvétska, suspension till spadgrisar
toltrazuril / jarn (111) (som gleptoferron)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 30 mg toltrazuril och 133 mg jarn (111) (som gleptoferron)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 m
500 ml

| 5.  DJURSLAG

Gris (spadgrisar, 24 till 96 timmar efter fodsel)

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskul&r anvandning.

Skakas val (i 20 sekunder) fére anvandning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 70 dygn.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {méanad/ar}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

14



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml, injektionsvatska, suspension till spadgrisar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml, injektionsvétska, suspension till spaddgrisar
toltrazuril + j&rn (111) (som gleptoferron)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Toltrazuril 30,0 mg
Jarn (1) 133,4mg
(som gleptoferron) 355,2mg

Hjalpamne(n):
Fenol 6,4 mg

Maorkbrun suspension

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

For samtidig forebyggande behandling mot jarnbrist och férebyggande behandling av kliniska symtom
pa coccidios (diarré) liksom aven minskning av utséndring av s k oocystor hos spadgrisar pa gardar
dar diagnosen coccidios orsakad av Cystoisospora suis ar faststalld.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till spadgrisar vid misstanke om brist pa vitamin E och/eller selen.

6. BIVERKNINGAR

Dadsfall har rapporterats i mycket sallsynta fall efter administrering av parenterala (tillforsel av
lakemedlet utanfor tarmkanalen dvs i muskel, under hud eller i blodbanan) jarninjektioner. Dessa
dodsfall har kopplats till genetiska faktorer eller brist pa vitamin E och/eller selen.

Dodsfall hos spadgrisar har rapporterats vilket har hanforts till en 6kad kanslighet for infektion pa
grund av tillfallig blockering av det retikuloendoteliala systemet (cellatande systemet).
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Overkanslighetsreaktioner kan intraffa.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Gris (spadgrisar 24 till 96 timmar efter fodsel)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvandning.

Skakas val (i 20 sekunder) fére anvandning.

Den rekommenderade dosen ar 45 mg toltrazuril och 200 mg jarn per spadgris, motsvarande 1,5 ml

Forceris suspension per spadgris. Administreras som en engangsdos som en intramuskular injektion

bakom 6rat, mellan 24 och 96 timmar efter fodseln.

For injektionsflaska 100 ml kan gummiproppen punkteras upp till 30 ganger. For 250 ml och 500 ml

injektionsflaskor kan gummiproppen punkteras upp till 20 ganger. Om fler injektioner behovs
rekommenderas anvandning av en flerdosspruta.

2l ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10, KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter : 70 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.
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12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Frekvent och upprepad anvandning av medel mot protozoer fran samma klass kan leda till
resistensutveckling.

Det rekommenderas att administrera produkten till alla spadgrisar i en kull.

Nar kliniska symtom pa koccidios &r uppenbara, kommer skador pa tunntarmen redan ha uppstatt.
Dérfor bor produkten administreras till alla djur innan kliniska symtom férvéntas att uppkommad v s
under parasitens prepatensperiod (tidsintervallet mellan infektion och tills parasiten kan hittas hos
djuret).

Hygienatgarder kan minska risken for koccidios hos gris. Darfér rekommenderas att samtidigt
forbattra hygienen pa drabbad gard, sarskilt genom att 6ka renhallning och att halla torrt i stallarna.
Produkten rekommenderas till spadgrisar med en vikt mellan 0,9 och 3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Rekommenderad dos bor ej 6verskridas pa grund av det veterinarmedicinska lakemedlets relativt
snava sakerhetsmarginal. Endast for engangsbehandling, behandlingen far ej upprepas.

Anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet till spadgrisar med en vikt som understiger 0,9 kg
rekommenderas inte.

Anvand endast detta lakemedel pa gardar dar Cystoisospora suis tidigare har pavisats. Ansvarig
veterindr bor ta i beaktande resultat fran kliniska undersokningar och/eller analys av avforingsprov
och/eller histologiska fynd (vavnadsundersékning) som har pavisat Cystoisospora suis vid tidigare
sjukdomstillfalle pa garden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som ar 6verkansliga for jarn (som gleptoferron komplex) eller toltrazuril eller ndgot av
hjalpdmnena ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Exponering for lakemedlet kan orsaka égonirritation eller biverkningar pa huden. Undvik kontakt med
6gon och hud. Skolj drabbat omrade med vatten vid oavsiktlig exponering i 6gon eller pa hud.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka lokala reaktioner sasom irritation, granulom (inflammatorisk
vavnadsreaktion) eller allvarliga anafylaktiska (allergiska) reaktioner hos kénsliga personer. lakttag
forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Produkten kan vara skadligt for foster. Gravida kvinnor och kvinnor som avser att bli gravida bor
undvika kontakt med lakemedlet, speciellt oavsiktlig sjalvinjektion.

Tvdtta hénderna efter anvandning.

Dréaktighet och digivning:
Ej relevant.

Andra ldkemedel och Forceris:
Inga kénda interaktioner.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Efter 6verdosering observerades i sakerhetsstudier en dkad kanslighet for (systemisk) bakteriell
sjukdom, artrit och boldbildning och en dosberoende dkning i dédlighet kunde inte uteslutas. Vid
6verdosering under sakerhetsstudier for maldjurarten kunde ett 6vergaende minskat antal réda
blodkroppar, minskad hematokrit (andel réda blodkroppar i blodets totalvolym) och minskad
hemoglobinkoncentration utan kliniska symtom observeras 14 dagar efter en engangsinjektion med tre
ganger den hogsta rekommenderade dosen (genomsnitt 261 mg toltrazuril/ spadgris och 1156 mg
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jarn/spadgris). Vid 3 ganger den rekommenderade dosen (135 mg toltrazuril/ spadgris och 600 mg
jarn/ spadgris) observerades efter 21 dagar endast ett lindrigt och dvergaende minskat antal roda
blodkroppar. Doser hogre &an 150 mg toltrazuril /kg och dag och 667 mg jarn /kg och dagd v s 3
ganger den hogsta rekommenderade dosen har inte utvérderats i sakerhetsstudier for malarten.
Tolerans for produkten efter upprepad administrering har inte utvérderats.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska & 100 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 250 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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