BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsveaske, suspension til pattegrise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Toltrazuril 36,4 mg
Jern(IIT) 182 mg
(som gleptoferron 484,7 mg)
Hjzlpestoffer:

Phenol 5 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

Let viskes, merkebrun suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin (pattegrise, 48 til 72 timer efter fodsel).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til samtidig forebyggelse af kliniske tegn pa coccidiose (sasom diarré) hos nyfedte pattegrise i
besatninger med tidligere diagnosticeret coccidiose forarsaget af Cystoisospora suis, og forebyggelse
af jernmangelanami.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til pattegrise hvor der misteenkes E-vitaminmangel og/eller selenmangel.

Boar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Nyfedte pattegrise kan opleve kliniske tegn svarende til dem som skyldes coccidiose (sdsom diarré) af
flere arsager (fx andre patogener, stress). Hvis der observeres kliniske tegn i to uger efter
administation af produktet, ber den ansvarlige dyrlaege informeres.

Hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme gruppe kan fore til resistensudvikling.
Det anbefales at administrere produktet til alle pattegrise i et kuld.

Naér der er synlige kliniske tegn pé coccidiose, er skade pa tyndtarmen allerede sket.

Derfor ber produktet administreres til alle dyr for forventet udbrud af kliniske tegn, dvs. i den
praepatente periode.



Hygiejniske foranstaltninger kan reducere risikoen for coccidiose. Derfor anbefales det samtidigt at
forbedre hygiejnetilstanden pé gérden, iser ved ogning af terhed og renlighed.

Produktet er ikke anbefalet til pattegrise som vejer mindre end 0,9 kg.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
Produktet mé ikke administreres mere end én gang.

Brug kun dette veterinerleegemiddel nar udbrud af Cystoisospora suis er historisk bekraftet pa garden.
Den ansvarlige dyrlege ber tage hgjde for resultaterne af kliniske undersegelser og/eller analyse af
afferingsprever og/eller historiske fund, som bekreeftede tilstedeverelsen af C. suis i et tidligere
klinisk udbrud pa garden.

Det er ikke anbefalet at benytte dette veterinarlaegemiddel til pattegrise som vejer under 0,9 kg, da
produktets effekt og sikkerhed ikke er undersegt i s& sma pattegrise.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Dette produkt indeholder jern (som gleptoferron kompleks), som er blevet associeret med
anafylaktiske reaktioner efter injektion. Personer med kendt overfelsomhed over for jern (som
gleptoferron kompleks) ber undga kontakt med dette veterinerlegemiddel.

Utilsigtet selvinjektion kan forérsage bivirkninger. Der bar udvises forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion. I tilfelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dette produkt kan vere skadeligt for det ufedte barn. Gravide kvinder og kvinder som ensker at blive
gravide ber undga kontakt med veterinerlegemidlet, isar utilsigtet selvinjektion.

Vask haender efter brug og/eller i tilfaelde af spild.
4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En forbigdende misfarvning af vavet og/eller en let haevelse kan almindeligvis observeres ved
injektionsstedet. I sjeeldne tilfeelde kan anafylatiske reaktioner forekomme.

I sjeeldne tilfaelde er dedsfald rapporteret blandt pattegrise efter administration af parenterale jern
injektioner. Disse dedsfald er blevet associeret med genetiske faktorer eller E-vitaminmangel og/eller
selenmangel. Der er rapporteret dedsfald af pattegrise, som skyldtes en oget modtagelighed for
infektion grundet midlertidig blokering af det reticuloendotheliale system.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller glagning
Ikke relevant.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion



Ingen kendte.
4.9 Dosering og indgivelsesvej
Intramuskuler anvendelse.

Ryst omhyggeligt for brug, indtil en synlig homogen suspension er opnéet og ingen rester sidder fast
pa (bunden af) hatteglasset.

Veterinzerlegemidlet ber administreres til pattegrise mellem 48 til 72 timer efter fodsel med en enkelt
intramuskuleer injektion p& 20 mg toltrazuril pr. kg legemsvagt og 100 mg jern (som gleptoferron
kompleks)/kg legemsvegt, hvilket er et dosisvolumen pa 0,55 ml/kg legemsvaegt.

For at sikre korrekt dosis ber pattegrisenes legemsvagt bestemmes sa praecist som muligt.

Hver pattegris ber injiceres med en 21 G kanyle. Det foretrukne injektionssted er nakkeomradet (se
illustration nedenfor).
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1. Ryst haetteglasset omhyggeligt for brug 2. Treek huden til siden for kanylen indsattes

3. Indseet kanylen i en vinkel pa 90° og injicer 4. Injicér intramuskulert i nakken bag eret
leegemidlet

5. Traek kanylen ud og giv slip pa huden

Heetteglassets gummiprop kan sikkert gennembrydes op til 30 gange.

Ved administration af produktet til en flok af dyr, bruges en aftapningskanyle, som placeres i
haetteglassets prop, for at undga overdreven perforering af proppen. Aftapningskanylen skal fjernes
efter administration.

Ved administration af produktet til storre flokke af dyr anbefales et multi-doseringsaggregat (med
ventileret aftapningsapparat). Doseringsenheden pé aggregatet ber justeres til pattegrisenes vaegt for
injektion.



4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Tolerancen af veterinerleegemidlet er undersggt efter en enkelt intramuskuler administration af op til
5 gange den anbefalede dosis, og efter gentagne administrationer.

En enkelt intramuskuler administration af 5 gange den anbefalede dosis, eller 3 administrerationer af
den anbefalede dosis, forarsagede ingen systemiske bivirkninger eller abnormaliteter ved lokale
observationer pa injektionsstedet.

Efter 2. eller 3. administration af 3 gange den anbefalede dosis blev der observeret kliniske tegn sdsom
apati, dyspng, egede rektale temperaturer, redmen af huden, ataksi og/eller bivirkninger i ben eller led
(sdsom polyartritis). I nogle tilfeelde (n=13 ud af n=29 dyr behandlet flere gange med 3 gange den
anbefalede dosis) resulterede det i dedsfald blandt dyrene. Disse observationer er formodentlig grundet
jernophobning.

Mza=tningsniveauer af transferrinbundet jern kan lede til eget modtagelighed for (systemiske)
bakterielle infektioner, smerte, inflammatoriske reaktioner samt dannelse af abscesser ved
injektionsstedet.

Vedvarende misfarvning af muskelvaevet kan forekomme ved injektionsstedet.

Efter overdosering kan iatrogen forgiftning forekomme, hvilket kan forarsage folgende kliniske tegn:
blege slimhinder, bledende gastroenteritis, opkastning, takykardi, hypotension, dyspne, edemer pé
lemmer, halthed, shock, leverskade og dedsfald.

Ved overdosering kan der behandles med et chelerende middel (fx deferoxamin).
4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 53 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Toltrazuril, kombinationer
ATCvet-kode: QP51BC51

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Toltrazuril er et triazinon-derivat og et antiprotozo-middel. Det har coccidiocidal virkning
pa alle intracellulere udviklingsstadier af slaegten Cystoisospora, dvs. i merogoni (ukennet
reproduktionsfase) og gamogoni (kennet reproduktionsfase).

Jern er et essentielt mikron@ringsstof. Det er en del af hemoglobin og myoglobin, og har en central
rolle i enzymer, f.eks. cytochromer, katalaser og peroxidaser. Pattegrise er fodt med kun moderate
jerndepoter, og mealken som indtages af pattegrise er en ringe kilde til jern. Under intensive
landbrugsforhold har pattegrise ikke adgang til andre jernkilder sésom jord. Derfor ber pattegrise fa
jerntilskud.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter en enkelt intramuskuler injektion, med den anbefalede dosis pa 20 mg toltrazuril per kg
legemsveaegt til pattegrise, er toltrazurils plasmafarmakokinetik karakteriseret ved biologisk variabilitet.
Toltrazuril nar maksimale plasmakoncentrationer pa 4,17 til 6,43 mg/l indenfor 5 dage.

Den totale plasmaeksponering ligger mellem 1046 og 1245 mg*h/1. Toltrazuril elimineres fra plasma
med en halveringstid pa 3 til 4 dage, og viser en vaesentlig metabolisme til toltrazuril-sulfoxid og



toltrazuril-sulfon, den primaere aktive metabolit. Toltrazuril-sulfon nar maksimale plasma
koncentrationer pa 6,23 til 8,08 mg/l 11 til 15 dage efter injektion af toltrazuril. Den totale
plasmaeksponering er 3868 til 4097 mg*h/I. Toltrazuril-sulfon elimineres fra plasma med en
halveringstid pa omkring 5 til 7 dage. Toltrazuril og dets metabolitter udskilles hovedsageligt i feeces
via galdeudskillelse og i mindre omfang via urinen.

Efter intramuskular injektion absorberes jernkomplekset hovedsageligt i lymfatisk vaev, hvor det
spaltes for at frigive jern(Ill)ioner. Den maksimale plasma-jernkoncentration pa 548 mg/1 nas inden for
den forste dag 6 timer efter injektion. Frie jern(Ill)ioner fjernes fra plasma med en halveringstid pa
omkring 8 timer. Fra 72 timer og frem, folger der en meget langsomt faldende plasmakoncentration
med en beregnet gennemsnitlig halveringstid p& 960 timer, hvilket indikerer ligevaegtstilstande. I
blodet, binder frie jern(Ill)ioner til transferrin (transportform) og bruges hovedsageligt i syntesen af
hamoglobin. Jern(Ill)ionerne lagres som ferritin i de primere depotorganer (fx lever, milt, og det
retikulo-endotheliale system), og jerns udskillelse spiller ikke en kvantitativt vigtig rolle. Der er ingen
specifikke organer involveret i udskillelsen af jern. Jern udskilles ikke direkte, det meste genbruges,
mens kun sméa mangder udskilles. Jern udskilles hovedsageligt via faeces og urin, der er yderligere
mindre tab i sved, har og negle.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Phenol

Polysorbat 80

Polysorbat 20

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

6.2 Veaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaeegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

100 ml farvelest haetteglas (silikoneovertrukket glas type Il)med chlorbutylprop og aluminiumhatte.
Papaeske med 1 hetteglas.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco Animal Health GmbH



Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/19/239/001

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsfaringstilladelse: 20/05/2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING

OG BRUG.
ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

De aktive substanser i Baycox Iron er godkendte substanser som beskrevet i tabel 1 i bilag til

Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk Restmarker | Dyrearter | MRL Malvev | Andre bestemmelser Terapeutisk
aktive stof (ng/kg) klassifikation
Toltrazuril Toltrazuril | Alle 100 Muskel | For svin refererer Antiparasitere
sulfon patte- 150 Fedt MRL for fedt til leegemidler/mid
dyrarter | 500 Lever »hud og fedt i naturligt |ler mod
bestemt | 250 Nyre forhold« protozoer
til Ma ikke anvendes til
fodevarep dyr, hvis meelk
roduktion anvendes til konsum
Ma ikke anvendes til
Fjerkre |100 Muskel | dyr, hvis &g anvendes
200 Hud og |til konsum
fedt
600 Lever
400 Nyre
Jern (som "MRL ikke pakraevet" klassifikation for jerndextran og jernglucoheptonat anses at gaelde
gleptoferron) for gleptoferron, eftersom gleptoferron forventes at udlese jerndextran og
jernglucoheptonat.

Hjelpestofferne anfort under punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 1 bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke er pakraevet, eller som

ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veterinerlegemiddel.




BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsveske, suspension til pattegrise
toltrazuril / jern(I1I) (som gleptoferron)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 36 mg toltrazuril og 182 mg jern(Ill) (som gleptoferron)

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

| 5. DYREARTER

Svin (pattegrise, 48 til 72 timer efter fodsel)

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse.
Ryst omhyggeligt for brug.
Leaes indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 53 dage.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlagssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}
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Efter anbrud: anvendes indenfor 28 dage.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/239/001

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot, {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsvaeske, suspension til pattegrise
toltrazuril / jern(III) (som gleptoferron)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 36 mg toltrazuril og 182 mg jern(Ill) (som gleptoferron)

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

| 5.  DYREARTER

Svin (pattegrise, 48 til 72 timer efter fadsel)

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse.
Ryst omhyggeligt for brug
Lées indlagssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 53 dage.

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzas indlegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO
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EXP {maneder/ar}
Efter anbrud: anvendes indenfor 28 dage.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/239/001

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot, {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsvaeske, suspension til pattegrise

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsveske, suspension til pattegrise
toltrazuril / jern(II) (som gleptoferron)

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Toltrazuril 36,4 mg
Jern(I1I) 182 mg
(som gleptoferron 484.7 mg)
Hjzlpestoffer:

Phenol 5 mg

Let viskes, merkebrun suspension.

4. INDIKATIONER
Til samtidig forebyggelse af kliniske tegn pé coccidiose (sdsom diarré) hos nyfedte pattegrise i

besatninger med tidligere diagnosticeret coccidiose forarsaget af Cystoisospora suis, og forebyggelse
af jern mangel anemi.

S. KONTRAINDIKATIONER

Boar ikke anvendes til pattegrise hvor der misteenkes E-vitaminmangel og/eller selenmangel.
Boar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER
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En forbigaende misfarvning af vavet og/eller en let haevelse kan almindeligvis ses ved
injektionsstedet. I sjeeldne tilfeelde kan anafylatiske reaktioner forekomme.

I sjeeldne tilfeelde er dedsfald rapporteret blandt pattegrise efter administration af parenterale jern
injektioner. Disse dedsfald er blevet associeret med genetiske faktorer eller E-vitaminmangel og/eller
selen mangel.

Der er rapporteret dedsfald af pattegrise, som skyldtes en gget modtagelighed for infektion grundet
midlertidig blokering af det reticuloendotheliale system.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Svin (pattegrise, 48 til 72 timer efter fodsel).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskular anvendelse.

Ryst omhyggeligt for brug, indtil en synlig homogen suspension er opnéet og ingen rester sidder fast
pa (bunden af) hatteglasset.

Veterinzerlegemidlet ber administreres til pattegrise mellem 48 og 72 timer efter fodsel med en enkelt
intramuskuleer injektion p& 20 mg toltrazuril pr. kg legemsvegt og 100 mg jern (som gleptoferron
kompleks)/kg legemsvagt, hvilket er et dosisvolumen pé 0,55 ml pr kg legemsvaegt.

For at sikre korrekt dosis ber pattegrisenes legemsvagt bestemmes sa praecist som muligt.

Hver pattegris ber injiceres med en 21G kanyle. Det foretrukne injektionssted er nakkeomradet (se

illustration nedenfor).

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

\ \l

1. Ryst haetteglasset omhyggeligt for brug 2. Treek huden til siden for kanylen indsattes
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3. Indseet kanylen i en vinkel pa 90° og injicer 4. Injicér intramuskuleert i nakken bag eret
leegemidlet

5. Trek kanylen ud og giv slip pé huden
Heetteglassets gummiprop kan sikkert gennembrydes op til 30 gange.
Ved administration af produktet til en flok af dyr, bruges en aftapningskanyle, som placeres i
haetteglassets prop, for at undga overdreven perforering af proppen. Aftapningskanylen skal fjernes
efter administration.
Ved administration af produktet til storre flokke af dyr anbefales et multi-doseringsaggregat (med
ventileret aftapningsapparat). Doseringsenheden pa aggregatet ber justeres til pattegrisenes vaegt for
injektion.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 53 dage.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og etiketten efter "EXP".
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28 dage.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Nyfedte pattegrise kan opleve kliniske tegn svarende til dem som skyldes coccidiose (sdsom diarré) af
flere arsager (fx andre patogener, stress). Hvis der observeres kliniske tegn i to uger efter
administration af produktet, kontakt din veterinaer for at f4 en anden passende diagnose.

Hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme gruppe kan fore til resistensudvikling.
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Det anbefales at administrere produktet til alle pattegrise i et kuld.

Nér der er synlige kliniske tegn pé coccidiose,er skade pa tyndtarmen allerede sket. Derfor ber
produktet administreres til alle dyr for forventet udbrud af kliniske tegn, dvs. i den praepatente periode.

Hygiejniske foranstaltninger kan reducere risikoen for coccidiose. Derfor anbefales det samtidigt at
forbedre hygiejnetilstanden pa gétden, iser ved egning af terhed og renlighed.

Produktet er ikke anbefalet til pattegrise som vejer mindre end 0,9 kg.

Special forholdsregler til brug hos dyr:
Produktet mé ikke administreres mere end én gang.

Brug kun dette veterinerleegemiddel nar udbrud af Cystoisospora suis er historisk bekraftet pa garden.
Den ansvarlige dyrlege ber tage hajde for resultaterne af kliniske undersegelser og/eller analyse af
afferingsprover og/eller historiske fund, som bekreftede tilstedeverelsen af C. suis i et tidligere
klinisk udbrud pa garden.

Det er ikke anbefalet at benytte dette veterinaerlaegemiddel til pattegrise som vejer under 0,9 kg, da
produktets effekt og sikkerhed ikke er blevet undersggt i s sma pattegrise.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette produkt indeholder jern (som gleptoferron kompleks), som er blevet associeret med
anafylaktiske reaktioner efter injektion. Personer med kendt overfelsomhed over for jern (som
gleptoferron kompleks) ber undga kontakt med dette veterinaerleegemiddel.

Utilsigtet selvinjektion kan forérsage bivirkninger. Der ber udvises forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion. I tilfelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dette produkt kan vere skadeligt for det ufedte barn. Gravide kvinder og kvinder som ensker at blive
gravide bar undgé kontakt med veterinarleegemidlet, isaer utilsigtet selvinjektion.

Vask hander efter brug og/eller i tilfelde af spild.

Dragtighed og Laktation:
Ikke relevant.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Tolerancen af veterinerleegemidlet er undersggt efter en enkelt intramuskuler administration af op til
5 gange den anbefalede dosis, og efter gentagne administrationer.

En enkelt intramuskuleer administration af 5 gange den anbefalede dosis, eller 3 administrationer af
den anbefalede dosis, forarsagede ingen systemiske bivirkninger eller abnormaliteter ved lokale
observationer pa injektionsstedet.

Efter 2. eller 3. administration af 3 gange den anbefalede dosis, blev der observeret kliniske tegn
sdsom apati, dyspng, egede rektale temperaturer, redmen af huden, ataksi og/eller bivirkninger i ben
eller led (sasom polyartritis). I nogle tilfelde (n=13 ud af n=29 dyr behandlet flere gange med 3 gange
den anbefalede dosis) resulterede det i dedsfald blandt dyrene. Disse observationer er formodentlige
grundet jernophobning.
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Mzatningsniveauer af transferrinbundet jern kan lede til gget modtagelighed for (systemiske)
bakterielle infektioner, smerte, inflammatoriske reaktioner samt dannelse af bylder (abscesser) ved
injektionsstedet.

Vedvarende misfarvning af muskelvavet kan forekomme ved injektionsstedet.

Efter overdosering kan iatrogen forgiftning forekomme hvilket kan forarsage felgende kliniske tegn:
blege slimhinder, bladende mave-tarminfektion (gastroenteritis), opkastning, hjertebanken (takykardi),
lavt blodtryk (hypotension), &ndened (dyspne), edemer pa lemmer, halthed, shock, leverskade og
dedsfald.

Ved overdosering kan der behandles med et chelerende middel (fx deferoxamin).
Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af lagemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsterrelse
Aske med 1 heetteglas indeholdende 100 ml.
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