| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Forceris, 30 mg/ml + 133 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

toltrazurilio 30 mg,

gelezies (111) 133,4 mg,

(atitinka 355,2 mg gleptoferono);

pagalbiné (-s) medziaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Fenolis 6,4 mg

Natrio chloridas

Dokuzato natrio druska

Simetikono emulsija

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Povidonas

Injekcinis vanduo

Tamsiai ruda suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parseliai nuo 24 iki 96 val. po gimimo).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Parseliams gelezies stokos sukeliamos anemijos ir kokcidiozés klinikiniy pozymiy (viduriavimo)
prevencijai, bei oocisty i§skyrimo sumazinimo fermose, kuriose patvirtinta Cytoisospora susis sukelta
kokcidiozé.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti parSeliams, kurie, kaip jtariama, kenc¢ia nuo vitamino E ir (arba) seleno triikumo.
3.4. Specialieji jspéjimai

Kaip ir bet kokiy antiparazitiniy vaisty naudojimo atvejais, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés
antiprotozoiniy vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo i$sivystyma.

Rekomenduojama veterinariniu vaistu gydyti visus vados parSelius.

Esant aiskiems klinikiniams kokcidiozés poZymiams, plonosios Zarnos jau buina pazeistos. Todél,

veterinarinis vaistas visiems gyviinams turéty buti skiriamas prie§ numatomg klinikiniy pozymiy

atsiradima, t. y. iSankstiniu laikotarpiu.
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Higienos priemonés gali sumazinti kiauliy kokcidiozés rizika. Todél, rekomenduojama gerinti fermos
higienines sglygas, ypa¢ didinant sausumag ir Svara.
Veterinarinis vaistas rekomenduojamas parSeliams, sveriantiems nuo 0,9 iki 3 kg.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims

Atsizvelgiant | santykinai mazg veterinarinio vaisto saugumo ribg, rekomenduojama dozé neturi biti
virSyta. Veterinarinio vaisto negalima naudoti daugiau kaip vieng karta.

Nerekomenduojama §io veterinarinio vaisto naudoti parSeliams sveriantiems maziau nei 0,9 kg.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas geleziai (gleptoferono kompleksui) arba toltrazuriliui

arba bet kuriai i$§ pagalbiniy medZziagy, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima ar nepageidaujama poveikj odai. Venkite
veterinarinio vaisto salycio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, plauti pazeistg vieta
vandeniu.

Atsitiktinis jsiSvirk§timas jautriems zmonéms gali sukelti vietines reakcijas kaip sudirgima,
granuliomas ar stiprias anafilaksines reakcijas. Vaistg reikia naudoti apdairiai, kad iSvengti atsitiktinio
jsisvirkstimo. Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali biiti pavojingas negimusiam kuidikiui. Né§cios moterys ir moterys,
ketinancios pastoti, turéty vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu, ypac atsitiktinai jsisvirksti.

Panaudoje veterinarinj vaista, nusiplaukite rankas.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés (parseliai):

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos
(<1 gyviinas i 10 000 gydyty Mirtis?

gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)

1 Po parenterinés gelezies injekcijos. Sie kritimai susij¢ su genetiniais veiksniais arba vitamino E ir
(arba) seleno triikumu. Buvo pranesta apie parSeliy kritimus, susijusius su padidéjusiu jautrumu
infekcijai dél laikino retikuloendotelinés sistemos blokavimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.



3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos sagveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Prie$ naudojant gerai suplakti, maziausiai 20 sekundziy.
Rekomenduojama dozé parseliui yra 45 mg toltrazurilio ir 200 mg gelezies, t.y. 1,5 ml veterinarinio
vaisto parseliui, SvirkS¢iant vieng kartg j raumenis uz ausies, tarp 24 ir 96 val. po gimimo.

100 ml flakono guminis kamstelis gali buti pradurtas iki 30 karty. 250 ml ir 500 ml flakony guminis
kamstelis gali buti pradurtas iki 20 karty. Jei reikia Svirksti daugiau nei nurodyta karty
rekomenduojama naudoti daugiadozj §virksta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei butina)

Atliekant saugumo tyrimus, po bet kokio perdozavimo, buvo pastebétas padidéjes jautrumas
(sisteminei) bakterinei ligai, artritui ir abscesy formavimuisi, ir nereikety atmesti nuo dozés
priklausomo mirtingumo padidéjimo.

Perdozavimo tyrimy metu, po 14-os dieny, naudojant viena tris kartus didesne nei rekomenduojama
dozg saugumo tyrimuose paskirties gyviinams (vidutiniskai 261 mg toltrazurilio parSeliui ir 1156 mg
gelezies parseliui), buvo stebimas laikinas eritrocity skai¢iaus, hematokrito ir hemaglobino
koncentracijos sumazéjimas be klinikiniy pozymiy. 3 kartus naudojus rekomenduojamg dozg (135 mg
toltrazurilio parSeliui ir 600 mg gelezies parseliui) po 21 d. buvo stebimas tik laikinas eritrocity
skai¢iaus sumazg¢jimas. Paskirties gyviiny saugumo tyrimuose dozés, didesnés nei atitinkamai 150 mg
toltrazurilio /kg/dienai ir 667 mg gelezies /kg/dienai, t.y. 3 kartus didesnés nei rekomenduojamos
dozés, vertintos nebuvo. Veterinarinio vaisto toleravimas po pakartotinio naudojimo nebuvo jvertintas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QP5S1AJS1.

4.2. Farmakodinamika

Toltrazurilis yra triazinono darinys, veikiantis pirmuonis. Jis kokcidiocidi§kai veikia Cystoisospora
genties kokcidijas intralgstelinio vystymosi stadijose, jskaitant merogonijos (nelytinio dauginimosi) ir
gametogonijos (lytinio dauginimosi) fazes.

Gelezis yra pagrindinis mikroelementas. Ji yra labai svarbi hemoglobinui ir mioglobinui pernesant

deguonj bei fermenty, pvz., citochromy, katalaziy ir peroksidaziy, veikloje.
Svirks¢iami gelezies-karbohidraty kompleksai, kaip gleptoferonas, yra seniai Zinomi veterinarinéje
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medicinoje kaip kraujo faktoriai ir veikia zymiai padidindami hemaglobino kiekj parSeliams,
intensyviai auginamiems fermose, kai pieno dieta keleta savai¢iy negali uZtikrinti pakankamo gelezies
Saltinio. SuSvirkstus i raumenis gleptoferonas absorbuojamas ir metabolizuojamas atpalaiduojant
gelezj naudojimui ir (arba) saugojimui pagal kiekvieno gyvulio mitybos biikle. Gelezies perteklius
daugiausia saugomas kepenyse.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus j raumenis Forceris 1,5 ml/parseliui, didziausia toltrazurilio koncentracija — 7 mg/ml —
pasiekta 6 dieng po naudojimo (Tmax svyruoja nuo 4 iki 7 dieny) ir AUC buvo 57 dienos mg/ml.

Toltrazurilis pirmiausia metabolizuojamas j toltrazurilio sulfong. Susvirkstus j raumenis Forceris 1,5
ml/parseliui didZiausia toltrazurilio sulfono koncentracija 10 mg/ml pasiekta 13 dieng po naudojimo

(Tmax svyruoja nuo 10 iki 19 dieny) ir AUC buvo 183 dienos mg/ml.

Toltrazurilis ir toltrazurilio sulfonas i§ organizmo iSsiskiria 1étai, daugiausia su i$matomis, kiekvieno
pusinés eliminacijos laikas yra 3 dienos.

Susvirkstus j raumenis Forceris 1,5 ml/parseliui gelezis greitai i$ injekcijos vietos absorbuojama |
kapiliarus ir limfing sistemg ir didZiausia koncentracija — 645 pg/ml — pasiekia po vidutiniskai 0,5
dienos, AUC buvo 699 dienos pg/ml. Kadangi gelezis perdirbama organizme, tik labai nedidelis kiekis
gelezies yra pasalinamas su iSmatomis, prakaitu ir Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidraus daugiasluoksnio plastiko (polipropileno/etileno vinilo alkoholio/polipropileno) flakonai,
kuriuose yra 100 ml, 250 ml arba 500 ml injekcinés suspensijos, uzkimsti bromobutilinés gumos
kamsteliais, uzdengti fluoro plévele arba chlorobutilo gumos kamsteliais ir aliuminiu, ir plastikiniais

nulupamais dangteliais.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté su vienu 100 ml flakonu.
Kartoniné dézuté su vienu 250 ml flakonu.
Kartoniné dézuté su vienu 500 ml flakonu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/19/235/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-04-23

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Forceris, 30 mg/ml + 133 mg/ml, injekciné suspensija

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

1 ml yra 30 mg toltrazurilio ir 133 mg gelezies (III) (gleptoferono)

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml
500 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai nuo 24 iki 96 val. po gimimo).

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant gerai suplakti, maziausiai 20 sekundziy .

7. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ"

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.
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11.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

@

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml, injekciné suspensija

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

1 ml yra 30 mg toltrazurilio ir 133 mg gelezies (III) (gleptoferono)

|3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai nuo 24 iki 96 val. po gimimo).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant gerai suplakti, maZiausiai 20 sekundziy.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

&

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B.PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Forceris, 30 mg/ml + 133 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliyjy medziagy:

toltrazurilio 30 mg,
gelezies (111) 133,4 mg,
(atitinka 355,2 mg gleptoferono);

pagalbiniy medZiagy:
fenolio 6,4 mg.

Tamsiai ruda suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parseliai nuo 24 iki 96 val. po gimimo).

4, Naudojimo indikacijos

Parseliams gelezies stokos sukeliamos anemijos ir kokcidiozés klinikiniy pozymiy (viduriavimo)
prevencijai, bei oocisty i$skyrimo sumazinimo fermose, kuriose patvirtinta Cytoisospora susis sukelta
kokcidiozé.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti parSeliams, kurie, kaip jtariama, kencia nuo vitamino E ir (arba) seleno trikumo.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Kaip ir bet kokiy antiparazitiniy vaisty naudojimo atvejais, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés
antiprotozoiniy vaisty naudojimas gali sukelti atsparumo i$sivystyma.

Rekomenduojama veterinariniu vaistu gydyti visus vados parSelius.

Esant aiSkiems klinikiniams kokcidiozés pozymiams, plonosios Zarnos jau biina pazeistos. Todél,
veterinarinis vaistas visiems gyviinams turéty buti skiriamas prie§ numatoma klinikiniy pozymiy
atsiradima, t. y. iSankstiniu laikotarpiu.

Higienos priemonés gali sumazinti kiauliy kokcidiozes rizika. Todél, rekomenduojama gerinti fermos
higienines sglygas, ypa¢ didinant sausumg ir Svarg.

Veterinarinis vaistas rekomenduojamas parSeliams, sveriantiems nuo 0,9 iki 3 kg.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rasiy gyviinams
Atsizvelgiant | santykinai mazg veterinarinio vaisto saugumo riba, rekomenduojama doz¢ neturi bti
virSyta. Veterinarinio vaisto negalima naudoti daugiau kaip vieng karta.
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Nerekomenduojama §io veterinarinio vaisto naudoti parSeliams sveriantiems maziau nei 0,9 kg.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas geleziai (gleptoferono kompleksui) arba toltrazuriliui

arba bet kuriai i$§ pagalbiniy medZziagy, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima ar nepageidaujama poveikj odai. Venkite
veterinarinio vaisto salycio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, plauti pazeistg vieta
vandeniu.

Atsitiktinis jsi§virkStimas jautriems Zzmonéms gali sukelti vietines reakcijas kaip sudirgima,
granuliomas ar stiprias anafilaksines reakcijas. Vaistg reikia naudoti apdairiai, kad iSvengti atsitiktinio
jsisvirkstimo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali biiti pavojingas negimusiam kuidikiui. Né§cios moterys ir moterys,
ketinancios pastoti, turéty vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu, ypac atsitiktinai jsisvirksti.

Panaudoje veterinarinj vaista, nusiplaukite rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikytina.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

Atliekant saugumo tyrimus, po bet kokio perdozavimo, buvo pastebétas padidéjes jautrumas
(sisteminei) bakterinei ligai, artritui ir abscesy formavimuisi, ir nereikéty atmesti nuo dozés
priklausomo mirtingumo padidéjimo.

Perdozavimo tyrimy metu, po 14-os dieny, naudojant vieng tris kartus didesn¢ nei rekomenduojama
doze¢ saugumo tyrimuose paskirties gyvinams (vidutiniSkai 261 mg toltrazurilio parSeliui ir 1156 mg
gelezies parseliui), buvo stebimas laikinas eritrocity skai¢iaus, hematokrito ir hemaglobino
koncentracijos sumazéjimas be klinikiniy pozymiy. 3 kartus naudojus rekomenduojamg doz¢ (135 mg
toltrazurilio parSeliui ir 600 mg geleZies parSeliui) po 21 d. buvo stebimas tik laikinas eritrocity
skai¢iaus sumazéjimas. Paskirties gyviiny saugumo tyrimuose dozés, didesnés nei atitinkamai 150 mg
toltrazurilio /kg/dienai ir 667 mg gelezies /kg/dienai, t.y. 3 kartus didesnés nei rekomenduojamos
dozés, vertintos nebuvo. Veterinarinio vaisto toleravimas po pakartotinio naudojimo nebuvo jvertintas.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés (parseliai):

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Padidéjusio jautrumo reakcijos; Mirtis®

15



1 Po parenterinés geleZies injekcijos. Sie kritimai susij¢ su genetiniais veiksniais arba vitamino E ir
(arba) seleno triikumu. Buvo pranesta apie parSeliy kritimus, susijusius su padidéjusiu jautrumu
infekcijai dél laikino retikuloendotelinés sistemos blokavimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j raumenis.

Rekomenduojama dozé parsSeliui yra 45 mg toltrazurilio ir 200 mg gelezies, t.y. 1,5 ml veterinarinio
vaisto parSeliui, Svirks¢iant vieng karta ] raumenis uz ausies, tarp 24 ir 96 val. po gimimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant gerai suplakti, maziausiai 20 sekundziy.

100 ml flakono guminis kamstelis gali biiti pradurtas iki 30 karty. 250 ml ir 500 ml flakony guminis
kamstelis gali buti pradurtas iki 20 karty. Jei reikia Svirksti daugiau nei nurodyta karty
rekomenduojama naudoti daugiadozj $virksta.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

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 ant flakono etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/19/235/001: Vienas 100 ml flakonas dézutéje.
EU/2/19/235/002: Vienas 250 ml flakonas dézutéje.
EU/2/19/235/003: Vienas 500 ml flakonas dézut¢je.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
{mm/MMMM}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti

pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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