DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Baycox Iron 36 mg/mL + 182 mg/mL suspenzija za injekcije, za prasad

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki mL sadrzava:

Djelatne tvari:

Toltrazuril 36,4 mg
Zeljezo (III) 182 mg
(kao gleptoferon 484,7 mg)

Pomoc¢ne tvari:
Fenol 5mg

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKIOBLIK

Suspenzija za injekcije.

Blago viskozna, tamno smeda suspenzija

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje (prasad 48 do 72 sata nakon prasenja).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Istodobno sprjecavanje klinickih znakova kokcidioze (kao $to je proljev)u novorodene prasadi na
farmama, na kojima je anamnesticki potvrdena kokcidioza uzrokovana s Cystoisospora suis i
sprjecavanje anemije zbog deficita Zeljeza.

4.3 Kontraindikacije

Ne smije se primjenjivati kod prasadi za koje se sumnja da imaju deficit vitamina E i/ili selena.
Ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Neonatalna prasad moZze pokazivati klinicke simptome slicne onima kod kokcidioze (kao Sto je
proljev) zbog brojnih drugih razloga (npr. drugi patogeni, stres). Ukoliko se klinicki simptomi
uocavaju tokom dva tjedna nakon primjene proizvoda javite se svom veterinaru.

UCcestala i ponovljena primjena antiprotozoika iz iste skupne moze dovesti do razvoja rezistencije.
Preporucuje se primjena VMP-a svim Zivotinjama u istom leglu.

Kada su klinicki znakovi kokcidioze uoceni, ve¢ je doslo do oSte¢enja tankog crijeva. Stoga VMP

treba primijeniti svim zivotinjama prije ocekivane pojave klinickih znakova, tj. u prepatentnom
periodu.



Primjenom higijenskih mjera moZe se smanjiti opasnost od pojave kokcidioze. Stoga se prilikom
primjene VMP-a preporucuje istovremeno poboljSanje higijenskih uvjeta u objektu za uzgoj, posebice
osiguravanje suhog i Cistog smjestaja.

Proizvod nije preporuéljivo primijeniti kod prasadi lakse od 0,9 kg.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama
Proizvod se ne smije primijeniti vise od jednom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati samo kada je na farmi u proslosti dokazana
Cystoisospora suis. Odgovoran veterinar treba uzeti u obzir rezultate klinickog pregleda i/ili analizu
uzoraka izmeta te histoloski nalaz koji potvrduje prisutnost C. suis u prethodnim infekcijama.

Ne preporucuje se primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod kod prasadi lakse od 0,9 kg jer
ucinkovitost i neskodljivost nije procijenjena kod tako malene prasadi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzava Zeljezo (u obliku gleptoferona), koje je povezano s
anafilaktickim reakcijama nakon injekcije. Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na Zeljezo
(gleptoferon) trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Nehoti¢no samoinjiciranje moze izazvati nezeljene ucinke. Potreban je oprez kako bi se izbjeglo
nehoti¢no samoinjiciranje. U slu¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja potrazite pomoc¢/savjet lije¢nika i
pokazite mu uputu ili etiketu.

Ovaj proizvod moze biti Stetan za plod. Trudnice i zene koje planiraju trudnocu trebaju izbjegavati
kontakt s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, pogotovo nehoti¢no samoinjiciranje.

Nakon primjene proizvoda i/ili prolijevanja obavezno treba oprati ruke.
4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Prolazna diskoloracija tkiva i/ili blago oticanje mogu se obi¢no uociti na mjestu injekcije.
Anafilakticke reakcije mogu se javiti vrlo rijetko.

Uginuca su zabiljezena rijetko kod prasadi nakon injekcija parenteralnih preparata zeljeza. Ta uginuca
povezuju se s genetskim ¢imbenicima ili deficitima vitamina E i/ili selena. Zabiljezena su uginuca
prasadi Sto se pripisuje povecanoj osjetljivosti na infekcije uslijed privremene blokade
retikuloendotelnog sustava.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zZivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.



4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene
Za primjenu u misic.

Prije primjene dobro promuckati dok se ne dobije vizualno homogena suspenzija i bez rezidua koje
prianjaju na dnu staklene bocice.

Veterinarsko-medicinski proizvod treba aplicirati prasadi 48 do 72 sata nakon prasenja, jednom
intramuskularnom injekcijom od 20 mg toltrazurila/kg tjelesne mase i 100 mg Zeljeza (u obliku
kompleksa gleptoferona)/kg tjelesne mase, §to odgovara volumenu od 0,55 mL/kg tjelesne mase.
Da bi se osiguralo to¢no doziranje, tjelesnu masu prasadi treba Sto preciznije odrediti.

Svakom prasetu proizvod se aplicira s novom iglom veli¢ine 21. Pozeljno mjesto aplikacije je u
podrudju vrata (vidi ilustraciju ispod).

/ﬂ
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1. Prije primjene dobro promuckati. 2. Povu¢i kozu prije aplikacije.

4. Aplicirati intramuskularno u vrat iza uha.

5. Nakon izvlacenja igle otpustiti kozu.
Gumeni ¢ep se moze sigurno probiti do 30 puta.
Kada se proizvod primjenjuje skupini zZivotinja treba koristiti jednu iglu za izvlac¢enje kako bi se

izbjeglo prekomjerno probijanje Cepa. Igla se uklanja po zavrSetku tretiranja.

Kada se proizvod primjenjuje na velikoj skupini zivotinja preporucuje se primjena automatskog
dozatora. Dozator se moZe podesiti prema tjelesnoj tezini prasadi prije primjene.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno



Podnosljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda procijenjena je nakon jednokratne intramuskularne
primjene do peterostruke doze kao i nakon ponovljene aplikacije.

Jednokratna intramuskularna aplikacija peterostruke terapijske doze, ili 3 aplikacije terapijske doze,
nisu izazvale neZeljene sistemske ucinke ili abnormalnosti lokalno na mjestu injekcije.

Nakon druge ili tre¢e aplikacije trostruke terapijske doze, uoceni su klini¢ki simptomi poput apatije,
dispneje, povisene rektalne temperature, crvenila koze, ataksije i/ili simptoma od strane ekstremiteta ili
zglobova (kao §to je poliartritis).U nekim slucajevim (n=13 od n=29 Zivotinja tretiranih viSekratno 3
puta ve¢om dozom od preporucene terapijske doze) to je rezultiralo uginuéem Zivotinja. Ova
zapazanja pripisuju se prekomjernom unosu Zeljeza.

Razine zasicenja transferin zeljeza mogu dovesti do pojacane primljivosti na (sistemske) bakterijske
infekcije, bol, upalne reakcije, kao i na formiranje apscesa na mjestu injekcije.

Moze se javiti trajna promjena boje miSi¢nog tkiva na mjestu aplikacije.

Nakon predoziranja moze se javiti jatrogeno trovanje koje moze izazvati sljedece klinicke simptome:
blijede sluznice, hemoragicni gastroenteritis, povrac¢anje, tahikardija, hipotenzija, dispneja, edemi
ekstremiteta, Sepavost, Sok, oStecenje jetre i uginuce.

U slucaju predoziranja potrebno je primijeniti potpornu terapiju u vidu kelirajuéih tvari (npr.
deferoksamin).

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 53 dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Toltrazuril, u kombinaciji
ATCvet kod: QP51BC51

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Toltrazuril je derivat triazinona i antiprotozoik. Ima kokcidiocidno djelovanje protiv svih
intracelularnih razvojnih stadija kokcidija roda Cystoisospora tj. u fazi nespolnog (merogonija) i
spolnog (gametogonija) razmnoZzavanja.

Zeljezo je esencijalni mikronutrijent. Sastavni je dio hemoglobina i mioglobina te ima kljuénu ulogu u
enzimima kao §to su citokromi, katalaze i peroksidaze. Prasad je rodena s umjerenom zalihom Zeljeza
a mlijeko kojim se hrane, slab je izvor Zeljeza. U sustavu intenzivnog uzgoja prasad nema pristup
drugim izvorima zeljeza kao Sto je na primjer tlo. Stoga prasad treba opskrbiti zeljezom.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon jednokratne intramuskularne injekcije terapijske doze od 20 mg toltrazurila na kg tjelesne mase
prasadi, farmakokinetiku toltrazurila u plazmi karakterizira bioloska varijabilnost. Toltrazuril dosegne
vr$nu koncentraciju u plazmi od 4,17 do 6,43mg/1 za 5 dana. Ukupna koli¢ina u plazmi doseze izmedu
1046 1 1245 mg*h/1. Toltrazuril se izluCuje iz plazme s poluzivotom od oko 3 do 4 dana pokazujuci
znacajan metabolizam na toltrazuril sulfoksid i toltrazturil sulfon, osnovni aktivni metabolit.
Toltrazuril sulfon postize vr$nu koncentraciju u plazmi od 6,23 do 8,08mg/lza 11 do 15 dana nakon
injekcije. Ukupne koli¢ine u plazmi iznose 3868 do 4097 mg*h/l. Toltrazuril sulfon se eliminira iz
plazme s poluzivotom od oko 5 do 7 dana. Toltrazuril i njegovi metaboliti izlu¢uju se prvenstveno
fecesom tj. putem Zuc¢i a manjim djelom urinom.



Nakon intramuskularne injekcije, kompleks Zeljeza se resorbira prvenstveno u limfno tkivo, gdje se
razdvaja da bi se oslobodili Zeljezo (I11)-ioni. Vr$ne koncentracije zeljeza u plazmi prvi dan dosezu
koncentraciju 548 mg/1 6 sati nakon injekcije. Slobodni Zeljezo (III)-ioni se izluCuju iz plazme uz
poluvrijeme eliminacije priblizno 8 sati.Od 72 sata nadalje, to je praceno vrlo polaganim opadanjem
koncentracije u plazmi uz izrac¢unato poluvrijeme od 960sati, $to ukazuje na stanje ravnoteze. U krvi
slobodni Zeljezo (III) ioni veZu se na transferin (transportni oblik) i prvenstveno se koriste za sintezu
hemoglobina. Zeljezo (I11)-ioni pohranjuju se kao feritin u glavnim organima za pohranu (npr. jetra,
slezena i retikuloentotelni sustav) i eliminacije Zeljeza ne igra kvantitativno vaznu ulogu. Ne postoji
organ specifi¢an za izlu¢ivanje Zeljeza. Zeljezo se ne izluéuje lako; veéina se ponovo koristi a jedino
se male koli¢ine izlucuju. Primarni put izlu¢ivanja je izmet i urin, a dodatni su mali gubici znojem,
kosom, noktima.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Fenol

Polisorbat 80

Polisorbat 20

Natrijev klorid

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bezbojna staklena bocica presvucene silikonom tipa II s klorobutilnim ¢epom i aluminijskom kapicom od
100 mL.

Kartonska kutija s jednom bocicom.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Njemacka



8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/239/001

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20/05/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekovehttp://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK II

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

I1ZVJESCE O MRL



A. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pusStanje serije u promet

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatne tvari u Baycox Iron su dozvoljene tvari kako je navedeno u tablici 1, Dodatka Uredbe

Komisije (EU) br. 37/2010:

Farmakolo$ki Marker Zivotinjska - . Ostale Terapijska
djelatna tvar rezidue vrsta MRL Ciljna tkiva odredbe klasifikacija
Toltrazuril Toltrazuril | Sve vrste 100 Misici Za svinje MRL | Antiparazitske
sulfon sisavaca koji | 150 Masno tkivo | za masno tkivo |tvari/tvari koje
se koriste za | 500 Jetra odnosi se na djeluju na
proizvodnju | 250 Bubreg kozuimastu |protozoe
hrane prirodnom
omjeru
Perad Ne smije se
100 Misiéi primjenjivati
200 Koza i masno |Zivotinjama
tkivo koje proizvode
600 Jetra mlijeko za
400 Bubreg ljudsku
upotrebu.
Ne smije se
primjenjivati
Zivotinjama
koje proizvode
jaja za ljudsku
upotrebu
Zeljezo (kao Klasifikacija “odredivanje MRL nije nuzno” za Zeljezo dekstran i zeljezo
gleptoferon) glukoheptonat smatra se da se primjenjuje i na gleptoferon jer gleptoferon otpusta
zeljezo dekstran i zeljezo glukoheptonat.

Pomocne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010 navedeno da odredivanje MRL nije nuzno ili se smatra da se na njih ne
primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim veterinarsko-medicinskim

proizvodima.




DODATAK III

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

{Kartonska kutija}

|1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injekciju za prasad
toltrazuril / zeljezo (I1I) (kao gleptoferon)

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan ml sadrzava 36 mg toltrazurila i 182 mg zeljeza (III) (kao gleptoferon)

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje (prasad 48 do 72 sata nakon prasenja)

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Primjena u misic.
Prije primjene dobro promuckati.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija:
Meso i jestive iznutrice: 53 dana

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI
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EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren, upotrijebiti u roku 28 dana.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Njemacka

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/239/001

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

{staklena bocica}

|1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injekciju, za prasad
toltrazuril / zeljezo (I1I) (kao gleptoferon)

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan ml sadrzava 36 mg toltrazurila i 182 mg zeljeza (III) (kao gleptoferon)

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje (prasad 48 do 72 sata nakon prasenja)

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Primjena u misic.
Prije primjene dobro promuckati.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija:
Meso i jestive iznutrice: 53 dana

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren, upotrijebiti u roku 28 dana.
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11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Njemacka

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/239/001

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP:
Baycox Iron, 36 mg/ml+ 182 mg/ml suspenzija za injekciju, za prasad

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Nizozemska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injekciju, za prasad

toltrazuril/Zeljezo (I1I) (kao gleptoferon)

3. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzava:

Djelatne tvari:

Toltrazuril 36,4 mg
Zeljezo (I1I) 182 mg
(kao gleptoferon 484,7 mg)

Pomoc¢ne tvari:
Fenol 5mg

Blago viskozna tamno smeda suspenzija.

4. INDIKACIJE

Istodobno sprjecavanje klinickih znakova kokcidioze (kao $to je proljev) u novorodene prasadi na
farmama, na kojima je anamnestic¢ki potvrdena kokcidioza uzrokovana s Cystoisospora suis i
sprjeCavanje anemije zbog deficita Zeljeza.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne smije se primjenjivati kod prasadi za koje se sumnja da imaju deficit vitamina E i/ili selena.
Ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

6. NUSPOJAVE
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Prolazna diskoloracija tkiva i/ili blago oticanje mogu se uociti obi¢no na mjestu injekcije.
Anafilakticke reakcije mogu se javiti vrlo rijetko.

Zabiljezena su uginuca rijetko kod prasadi nakon primjene injekcija parenteralnih preparata zeljeza. Ta
uginuéa povezuju se s genetskim ¢imbenicima ili deficitima vitamina E i/ili selena.

Zabiljezena su uginuca prasadi $to se pripisuje povecanoj osjetljivosti na infekcije uslijed privremene
blokade retikuloendotelnog sustava.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da

veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje (prasad 48 do 72 sata nakon prasenja).

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za primjenu u misic.

Prije primjene dobro promuckati dok se ne dobije vizualno homogena suspenzija i bez rezidua koje
prianjaju na dnu staklene bocice.

Veterinarsko-medicinski proizvod treba aplicirati prasadi 48 do 72 sata nakon prasenja jednom
intramuskularnom injekcijom od 20 mg toltrazurila/kg tjelesne mase i 100 mg Zeljeza (u obliku
gleptoferona)/ kg tjelesne mase $to iznosi dozu od 0,55 ml/kg tjelesne mase.

Da bi se osiguralo to¢no doziranje, tjelesnu masu prasadi treba Sto preciznije odrediti.

Svakom prasetu proizvod se aplicira s novom iglom veli¢ine 21. Pozeljno mjesto aplikacije je u
podrudju vrata (vidi ilustraciju).

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

\ \l

1. Prije primjene dobro promuckati. 2. Povu¢i kozu prije aplikacije
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4. Aplicirati u miSi¢ vrata iza uha.

5. Nakon izvla¢enja igle otpustiti kozu.

Gumeni ¢ep se moze sigurno probiti do 30 puta.

Kada se proizvod primjenjuje skupini Zivotinja odjednom treba koristiti jednu iglu za izvla¢enje kako

bi se izbjeglo prekomjerno probijanje cepa. Igla se uklanja po zavrsetku tretiranja.

Kada se proizvod primjenjuje na velikoj skupini zivotinja preporucuje se primjena automatskog
dozatora. Dozator se treba podesiti prema tjelesnoj tezini prasadi prije primjene.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 53 dana

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Drzati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi,
poslije EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Neonatalna prasad moze pokazivati klinicke simptome slicne onima kod kokcidioze (kao $to je
proljev) zbog brojnih drugih razloga (npr. drugi patogeni, stres). Ukoliko se klinicki simptomi
uoc¢avaju tokom dva tjedna nakon primjene proizvoda javite se svom veterinaru. kako bi dobili
prikladnu diferencijalnu dijagnozu.

Ucestala 1 ponovljena primjena antiprotozoika iz iste skupne moze dovesti do razvoja rezistencije.
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Preporucuje se primjena proizvoda svim zivotinjama u istom leglu.

Kada su klini¢ki znakovi kokcidioze uoceni, ve¢ je doslo do oste¢enja tankog crijeva. Stoga proizvod
treba primijeniti svim Zivotinjama prije o¢ekivane pojave klinickih znakova, tj. u prepatentnom
periodu.

Primjenom higijenskih mjera moze se smanjiti opasnost od pojave kokcidioze. Stoga se prilikom
primjene VMP-a preporucuje istovremeno poboljSanje higijenskih uvjeta u objektu za uzgoj, posebice
osiguravanje suhog i Cistog smjestaja.

Proizvod nije preporucljivo primijeniti kod prasadi lakse od 0,9 kg.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Proizvod se ne smije primijeniti vi$e od jednom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati kada je na farmi u proslosti dokazana
Cystoisospora suis. Odgovoran veterinar treba uzeti u obzir rezultate klini¢kog pregleda i/ili analizu
uzoraka izmeta te histoloski nalaz koji potvrduje prisutnost C. suis u prethodnim infekcijama.

Ne preporucuje se primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod kod prasadi lakse od 0,9 kg jer
ucinkovitost 1 neSkodljivost nije procijenjena kod tako malene prasadi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzava Zeljezo (u obliku gleptoferona), koje je povezano s
anafilaktickim reakcijama nakon injekcije. Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na Zeljezo
(gleptoferon) trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Nehoti¢no samoinjiciranje moZze izazvati nezeljene ucinke. Potreban je oprez kako bi se izbjeglo
samoinjiciranje. U slu¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja potrazite pomoc¢/savjet lijecnika i pokazite mu
uputu ili etiketu.

Ovaj proizvod moze biti Stetan za plod . Trudnice i1 Zene koje planiraju trudnocu trebaju izbjegavati
kontakt s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom a pogotovo nehoti¢no samoinjiciranje.

Nakon primjene proizvoda i/ili prolijevanja obavezno treba oprati ruke.

Gravidnost i laktacija:
Nije primjenjivo.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Podnosljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda procijenjena je nakon jednokratne intramuskularne
primjene peterostruke doze kao i nakon ponovljene aplikacije.

Jednokratna intramuskularna aplikacija peterostruke terapijske doze, ili 3 aplikacije terapijske doze,
nisu izazvale sistemske nuspojave ili abnormalnosti lokalno na mjestu injekcije.

Nakon druge ili tre¢e aplikacije trostruke terapijske doze, uoceni su klini¢ki simptomi poput apatije,
dispneje, povisene rektalne temperature, crvenila koze, ataksije i/ili simptoma od strane ekstremiteta ili
zglobova (kao §to je poliartritis). U nekim slucajevima (n=13 od n=29 Zivotinja tretiranih visekratno 3
puta ve¢om dozom od preporucene terapijske doze) to je rezultiralo uginu¢em Zivotinja. Ova
zapazanja pripisuju se prekomjernom unosu Zeljeza.
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Razine zasicenja transferin Zeljeza mogu dovesti do pojacane primljivosti na (sistemske) bakterijske
infekcije, bol, upalne reakcije, kao 1 na formiranje apscesa na mjestu injekcije.

Moze se javiti trajna promjena boje miSi¢nog tkiva na mjestu aplikacije.

Nakon predoziranja moze se javiti jatrogeno trovanje §to moze izazvati sljedece klinicke simptome:
blijede sluznice, hemoragicni gastroenteritis, povracanje, tahikardija, hipotenzija, dispneja, edemi
ekstremiteta, Sepavost, Sok, oStecenje jetre 1 uginuce.

U slucaju predoziranja potrebno je primijeniti potpornu terapiju u vidu kelirajucih tvari (npr.
deferoksamin).

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te
mjere pomazu u zastiti okolisa.
14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Velicina pakovanja:
Staklena bocica 100 ml u kartonskoj kutiji.
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