ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensdo injetavel para leitdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Toltrazuril 36,4 mg
Ferro (I1T) 182 mg
(como gleptoferron 484,7 mg)
Excipientes:

Fenol 5mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACKUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao castanho-escura, ligeiramente viscosa.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (leitdes com 48 a 72 horas de vida).

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para a prevengdo concomitante dos sinais clinicos de coccidiose (tais como diarreia) em leitdes recém-
nascidos, em exploragdes com um historico confirmado de coccidiose causada por Cystoisospora suis
e, da anemia por deficiéncia de ferro.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a leitdes com suspeita de sofrerem de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os leitdes recém-nascidos podem apresentar sinais clinicos semelhantes aos causados por coccidiose
(tais como diarreia) por numerosas razdes (p. €X., outros patdogenos, stress). Se os sinais clinicos forem
observados nas duas semanas seguintes a administra¢do do medicamento veterinario, informe o

médico veterinario responsavel.

A administragdo frequente e repetida de antiprotozoarios da mesma classe pode desenvolver
resisténcias.

E recomendado administrar o medicamento veterinario a todos os leitdes numa ninhada.



Uma vez evidentes os sinais clinicos de coccidiose, ja ocorreram lesdes no intestino delgado. Assim, o
medicamento veterinario deve ser administrado a todos os animais antes do inicio previsto de sinais
clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose suina. Assim, ¢ recomendado melhorar em
simultaneo as condigdes de higiene na exploragdo em questdo, sobretudo através de uma maior
limpeza ¢ secagem.

A administra¢do do medicamento veterinario nao ¢ recomendada a leitdes com peso inferior a 0,9 kg.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais
O medicamento veterinario apenas deve ser administrado uma Unica vez.

Administrar este medicamento veterinario apenas quando Cystoisospora suis foi historicamente
confirmado numa exploragdo. O médico veterinario responsavel deve ter em conta os resultados de
exames clinicos e/ou analises de amostras fecais e/ou achados histologicos, que confirmaram a presenga
de C. suis num episodio anterior de infe¢ao na exploragao.

Nao ¢ recomendada a administragdo do medicamento veterinario a leitdes com peso inferior a 0,9 kg,
jé que a eficacia e seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em leitdes tdo pequenos.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario contém ferro (na forma de complexo de gletoferron), que tem sido
associado a reagOes anafilaticas apos a injecdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ferro (na
forma de complexo de gleptoferron) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental pode causar efeitos adversos. Devem ser adotadas precaugdes especiais para
evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo para o feto. As mulheres gravidas ou que planeiam
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, especialmente a autoinjecdo
acidental.

Lavar as maos apos a utiliza¢do e/ou derrame acidental.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ser observado, frequentemente, uma descoloragao transitoria do tecido e/ou um ligeiro inchago no
local da injegdo. Podem ocorrer, raramente, reagdes anafilaticas.

Apoés a administragdo de preparacdes parentéricas de ferro foram relatadas, raramente, mortes em
leitdes. Estas mortes foram associadas a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
Foram relatadas mortes de leitdes que foram atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infecc¢ao
devido ao bloqueio temporario do sistema reticuloendotelial.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos



Nao aplicavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Via intramuscular.

Agitar bem antes de usar até que seja obtida uma suspensao visualmente homogénea e ndo exista
produto residual colado (na parte inferior) ao frasco de vidro.

O medicamento veterinario deve ser administrado a leitdes entre as 48 a 72 horas apds o nascimento
com uma injeg¢do intramuscular unica de 20 mg de toltrazuril/kg de peso corporal e 100 mg de ferro
(na forma de complexo de gleptoferron)/kg de peso corporal, equivalente a um volume de dose de 0,55
ml/kg de peso corporal.

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal dos leitdes deve ser determinado da forma mais exata
possivel.

Cada leitdo deve ser injetado com uma nova agulha de calibre 21. O local preferencial da injegdo ¢ a
area do pescocgo (ver ilustragdo abaixo).

/ﬂ
\ \l

1. Agitar bem o frasco antes de usar. 2. Puxar a pele para o lado antes de inserir a
agulha.

3. Inserir a agulha a um angulo de 90° e 4. Administrar a inje¢do intramuscular no
administrar o produto. pescogo, por detras da orelha.

5. Retirar a agulha e libertar a pele.

A tampa de borracha pode ser perfurada em seguranca até 30 vezes.
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Ao administrar o medicamento veterinario a um grupo de animais, usar uma agulha de extrag¢do
colocada na tampa do frasco para evitar a perfuragdo excessiva desta. A agulha de extragdo deve ser
removida ap6s a administragao.

Ao administrar o medicamento veterinario a grandes grupos de animais, é recomendado um dispositivo
de inje¢do multidose (com um sistema de extrag@o a vacuo). O doseador no dispositivo deve ser ajustado
de acordo com o peso dos leitdes antes da injegao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A tolerancia do medicamento veterinario foi avaliada apds uma administra¢@o intramuscular Unica de
até 5 vezes a dose recomendada, bem como apos administragdes repetidas.

Uma administragao intramuscular unica de 5 vezes a dose recomendada, ou 3 administragdes da dose
recomendada, ndo causaram efeitos adversos sistémicos nem a observa¢ao de anomalias ao nivel do
local de injecdo.

Apos a 2.% ou 3.* administragdo de 3 vezes a dose recomendada, foram observados sinais clinicos como
apatia, dispneia, temperaturas retais elevadas, vermelhiddo da pele, ataxia, e/ou eventos adversos nas
patas ou articulagdes (tais como poliartrite). Em alguns casos (n=13 de n=29 animais tratados véarias
vezes com 3 vezes a dose recomendada), isto resultou na morte dos animais. Estas observagoes sdo
presumivelmente devido a sobrecarga do ferro.

Os niveis de saturacdo de transferrina-ferro podem levar a um aumento da suscetibilidade a infecdes
bacterianas (sistémicas), dor, reagdes inflamatdrias assim como a formagdo de abcessos no local da
injecao.

Podera ocorrer descoloragdo persistente do tecido muscular no local da injegao.

Apds uma sobredosagem, pode ocorrer envenenamento iatrogénico com os seguintes sinais clinicos:
membranas mucosas palidas, gastroenterite hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia,

edema dos membros, claudicacdo, choque, lesdes hepaticas e morte.

Em caso de sobredosagem, podem ser utilizadas medidas de suporte tais como a administracao de
agentes quelantes (p. ex. deferoxamina).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 53 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Toltrazuril, combinagdes.
Codigo ATCvet: QP51BC51

5.1 Propriedades farmacodiniamicas

O toltrazuril ¢ um derivado da triazina e um agente antiprotozoario. Tem atividade coccidicida contra
todas as fases de desenvolvimento intracelular do género Cystoisospora, ou seja, merogonia
(reprodugdo assexuada) e gamogonia (reprodugdo sexuada).

O ferro é um micronutriente essencial. E um constituinte da hemoglobina e da mioglobina e tem uma
funcdo-chave em enzimas, tais como citocromos, catalases e peroxidases. Os leitdes nascem com
reservas moderadas de ferro e o leite consumido pelos leitdes ¢ uma fonte pobre de ferro. Em sistemas
de producao intensiva, os leitdes nao t€m acesso a outra fonte de ferro, como o solo. Deste modo, os
leitdes devem receber um suplemento com ferro.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s uma injegao intramuscular Unica da dose recomendada de 20 mg de toltrazuril por kg de peso
corporal em leitdes, a farmacocinética plasmatica do toltrazuril é caracterizada pela variabilidade
bioldgica. O toltrazuril atinge um pico de concentra¢des plasmaticas de 4,17 a 6,43 mg/l em 5 dias. A
exposi¢do plasmatica total atinge 1046 a 1245mg*h/I1. O toltrazuril ¢ eliminado do plasma com uma
semivida de cerca de 3 a 4 dias, mostrando uma metabolizac¢do substancial em toltrazuril sulféxido e
toltrazuril sulfona, o principal metabolito ativo. O toltrazuril sulfona mostra um pico de concentragdes
plasmaticas de 6,23 a 8,08 mg/l, 11 a 15 dias ap6s a injecdo do farmaco original. A exposi¢ao
plasmatica total atinge 3868 a 4097 mg*h/l. O toltrazuril sulfona ¢ eliminado do plasma com uma
semivida de cerca de 5 a 7 dias. O toltrazuril e os seus metabolitos sdo eliminados sobretudo nas fezes
através de secregdo biliar, sendo uma pequena parte eliminada através da urina.

Ap6s a injegdo intramuscular, o complexo de ferro € absorvido sobretudo pelos tecidos linfaticos, onde
se divide para libertar i6es de ferro (III). Os picos de concentragdo plasmatica de ferro no primeiro dia
alcangam concentragdes de 548 mg/l, nas 6 horas seguintes a inje¢do. Os ides de ferro livre (III) s@o
eliminados do plasma com uma semivida de aproximadamente 8 horas. A partir das 72 h, isto é
seguido por diminui¢do muito lenta da concentragdo plasmatica, com uma semivida média calculada
de 960 h, indicando condig¢des de equilibrio. No sangue, os ides de ferro livre (III) ligam-se a
transferrina (forma de transporte) e sdo utilizados principalmente na sintese da hemoglobina. Os ides
de ferro (III) sdo armazenados sob a forma de ferritina nos principais 6rgdos de armazenamento (p. ex.
figado, bago e sistema reticuloendotelial), e a eliminagao de ferro ndo tem um papel quantitativamente
importante. Nao existe um 6rgdo especifico para a excrecdo de ferro. O ferro ndo ¢ eliminado de
imediato; a maior parte do ferro ¢ reutilizada, enquanto apenas pequenas partes do mesmo sio
eliminadas. As principais vias de excregdo de ferro sdo através das fezes e da urina, existindo perdas
adicionais no suor, cabelo e unhas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol

Polissorbato 80

Polissorbato 20

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor, do tipo II, revestido com silicone, com tampa de clorobutil e capsula de
aluminio, contendo 100 ml.



Caixa de cartdo com 1 frasco.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizaciao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/19/239/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 20/05/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Produlab Pharma BV
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holanda

B.  CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

As substancias ativas presentes no Baycox Iron sdo substancias autorizadas de acordo com a tabela 1
do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N.°37/2010:

Substancia . Residuo Espécie LMR | Tecidos-- Outras Classificagao
farmacologicamente . . . A
tiva marcador animal (ng/kg) alvo disposigoes terapéutica
Toltrazuril Toltrazuril | Todos os 100 Musculo |[No tocante  |Agentes
sulfona mamiferos | 150 Tecido [aos suinos, o pntiparasitarios/
destinados adiposo |[LMR para  |Agentes activos
a produgdo | 500 Figado |[tecido contra os
de 250 Rim adiposo protozoarios
alimentos refere-se a
Aves de 100 Musculo [«pele e tecido
capoeira 200 Pelee [adiposo em
tecido  [proporgdes
adiposo [naturaisy.
600 Figado [Nao utilizar
400 Rim em animais
produtores de
leite para
consumo
humano.
INZo utilizar
em animais
produtores de
o0VOs para
consumo
humano.
Ferro (como A classificagdo de “LMR nao exigido” para o ferro dextrano e o glucoheptonato
gleptoferron) de ferro ¢ considerada aplicar-se ao gleptoferron uma vez que é esperado que o
gleptoferron liberte ferro dextrano e o glucoheptonato de ferro.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMYV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n.° 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensédo injetavel para leitdes
toltrazuril / ferro (III) (como gleptoferron)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém 36 mg de toltrazuril e 182 mg de ferro (III) (como gleptoferron)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes com 48 a 72 horas de vida).

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de usar.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 53 dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano}
Ap6s a primeira perfuracdo do frasco, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/239/001

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspens@o injetavel para leitdes
toltrazuril / ferro (III) (como gleptoferron)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém 36 mg de toltrazuril ¢ 182 mg de ferro (III) (como gleptoferron)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes com 48 a 72 horas de vida).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de usar.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 53 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano}
Ap6s a primeira perfuracdo do frasco, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/239/001

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensio injetavel para leitoes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacio de introducdo no mercado:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacido dos lotes:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensdo injetavel para leitdes
toltrazuril / ferro (III) (como gleptoferron)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTAN CIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Toltrazuril 36,4 mg
Ferro (1II) 182 mg
(como gleptoferron 484,7 mg)
Excipientes:

Fenol 5 mg

Suspensdo castanho-escura, ligeiramente viscosa.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a preveng¢do concomitante dos sinais clinicos de coccidiose (tais como diarreia) em leitdes recém-
nascidos, em exploragdes com um histdrico confirmado de coccidiose causada por Cystoisospora suis
e, da anemia por deficiéncia de ferro.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a leitdes com suspeita de sofrerem de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
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Pode ser observado, frequentemente, uma descoloragao transitoria do tecido e/ou um ligeiro inchago no
local da inje¢do. Podem ocorrer, raramente, reagdes anafilaticas.

Apods a administracdo de preparagdes parentéricas de ferro foram relatadas, raramente, mortes em
leitdes. Estas mortes foram associadas a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
Foram relatadas mortes de leitdes que foram atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infec¢do
devido ao bloqueio temporario do sistema reticuloendotelial

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes com 48 a 72 horas de vida).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via intramuscular.

Agitar bem antes de usar até que seja obtida uma suspensao visualmente homogénea e ndo exista
produto residual colado (na parte inferior) ao frasco de vidro.

O medicamento veterinario deve ser administrado a leitdes entre as 48 a 72 horas apds o nascimento
com uma injec¢do intramuscular unica de 20 mg de toltrazuril/kg de peso corporal e 100 mg de ferro
(na forma de complexo de gleptoferron)/kg de peso corporal, equivalente a um volume de dose de 0,55
ml/kg de peso corporal.

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal dos leitdes deve ser determinado da forma mais exata
possivel.

Cada leitdo deve ser injetado com uma nova agulha de calibre 21. O local preferencial da injegdo ¢ a
area do pescoco (ver ilustragdo abaixo).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

\ \l

1. Agitar bem o frasco antes de usar. 2. Puxar a pele para o lado antes de inserir a
agulha.
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3. Inserir a agulha a um angulo de 90° e 4. Administrar a inje¢do intramuscular no
administrar o produto. pescogo, por detras da orelha.

5. Retirar a agulha e libertar a pele.
A tampa de borracha pode ser perfurada em seguranga até 30 vezes.
Ao administrar o medicamento veterinario a um grupo de animais, usar uma agulha de extracdo
colocada na tampa do frasco para evitar a perfuragdo excessiva desta. A agulha de extragdo deve ser
removida apos a administragao.
Ao administrar o medicamento veterinario a grandes grupos de animais, ¢ recomendado um dispositivo
de inje¢do multidose (com um sistema de extrag@o a vacuo). O doseador no dispositivo deve ser ajustado
de acordo com o peso dos leitdes antes da injegao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 53 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco e na caixa, depois de “VAL”. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apos a primeira abertura do frasco: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Os leitdes recém-nascidos podem apresentar sinais clinicos semelhantes aos causados por coccidiose
(tais como diarreia) por numerosas razdes (p. ex. outros patdogenos, stress). Se os sinais clinicos forem
observados nas duas semanas seguintes a administra¢do do medicamento veterinario, contacte o seu
médico veterinario para obter um diagnoéstico diferencial adequado.
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A administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da mesma classe pode desenvolver
resisténcias.

E recomendado administrar o medicamento veterinario a todos os leitdes numa ninhada.

Uma vez evidentes os sinais clinicos de coccidiose, ja ocorreram lesdes no intestino delgado. Assim, o
medicamento veterinario deve ser administrado a todos os animais antes do inicio previsto de sinais
clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

Medidas de higiene podem reduzir o risco de coccidiose suina. Assim, ¢ recomendado melhorar em
simultineo as condigdes de higiene na exploragdo em questdo, sobretudo através de uma maior
limpeza e secagem.

A administra¢do do medicamento veterinario ndo é recomendada a leitdes com peso inferior a 0,9 kg.

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais:
O medicamento veterinario apenas deve ser administrado uma Unica vez.

Administrar este medicamento veterinario apenas quando Cystoisospora suis foi historicamente
confirmado numa exploragdo. O médico veterinario responsavel deve ter em conta os resultados de
exames clinicos e/ou analises de amostras fecais e/ou achados histologicos, que confirmaram a presenga
de C. suis num episodio anterior de infec¢do na exploragao.

Nao é recomendada a administracdo do medicamento veterindrio a leitdes com peso inferior a 0,9 kg,
jé que a eficacia e seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em leitdes tdo pequenos.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Este medicamento veterinario contém ferro (na forma de complexo de gletoferron), que tem sido
associado a reacdes anafilaticas apos a injecdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ferro (na
forma de complexo de gleptoferron) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinjecao acidental pode causar efeitos adversos. Devem ser adotadas precaugdes especiais para
evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo para o feto. As mulheres gravidas ou que planeiam
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, especialmente a autoinjecio
acidental.

Lavar as maos apos a utilizacdo e/ou derrame acidental.

Gestacdo e lactacio:
Nao aplicavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A tolerancia do medicamento veterinario foi avaliada apds uma administra¢@o intramuscular Unica de
até 5 vezes a dose recomendada, bem como apos administragdes repetidas.

Uma administrag¢do intramuscular inica de 5 vezes a dose recomendada, ou 3 administra¢des da dose
recomendada, ndo causaram efeitos adversos sistémicos nem a observa¢do de anomalias ao nivel do
local de injecdo.

Ap6s a 2.% ou 3.% administrag@o de 3 vezes a dose recomendada, foram observados sinais clinicos como
apatia, dispneia, temperaturas retais elevadas, vermelhiddo da pele, ataxia, e/ou eventos adversos nas
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patas ou articulagdes (tais como poliartrite). Em alguns casos (n=13 de n=29 animais tratados varias
vezes com 3 vezes a dose terapéutica recomendada), isto resultou na morte dos animais. Estas
observacgdes sdo presumivelmente devido a sobrecarga do ferro.

Os niveis de saturagdo de transferrina-ferro podem levar a um aumento da suscetibilidade a infegdes
bacterianas (sistémicas), dor, reagdes inflamatdrias assim como a formagdo de abcessos no local da
injecdo.

Podera ocorrer descoloragdo persistente do tecido muscular no local da injegéo.
Apods uma sobredosagem, pode ocorrer envenenamento iatrogénico com os seguintes sinais clinicos:

membranas mucosas palidas, gastroenterite hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia,
edema dos membros, claudicacdo, choque, lesdes hepaticas e morte.

Em caso de sobredosagem, podem ser utilizadas medidas de suporte tais como a administragdo de
agentes quelantes (p. ex. deferoxamina).

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
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