BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsvétska, suspension till spadgris

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Toltrazuril 36,4 mg
Jarn (III) 182 mg
(som gleptoferron 484,7 mg)
Hjilpdmnen:

Fenol 5mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

Latt viskos morkbrun suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (spéadgrisar 48 till 72 timmar efter fodseln).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Samtidigt férebyggande behandling av kliniska symtom pé koccidios (sdsom diarré) hos nyfodda
spadgrisar pa gardar med kind historik av koccidios orsakad av Cystoisospora suis, och forebyggande
av jarnbristanemi.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till spadgrisar med missténkt brist pa vitamin E och/eller selen.
Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjdlpdmnena.

4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag
Nyfodda spédgrisar kan fa kliniska symtom som liknar dem for koccidios (sdsom diarré) av flera
anledningar (t.ex. andra patogener, stress). Om kliniska symtom observeras under de f6ljande tva

veckorna efter administrering av ldkemedlet, ska ansvarig veterinér informeras.

Frekvent och upprepad anvéndning av protozomedel fran samma grupp kan leda till
resistensutveckling.

Det rekommenderas att ge ldkemedlet till alla spadgrisar inom samma kull.
Niér kliniska symtom pa koccidios kan iakttagas har skada redan uppstétt pa tunntarmen.

Darfor ska lakemedlet ges till alla djuren fore forvéantad debut av kliniska symtom, vilket innebér i
prepatensperioden.



Hygieniska atgirder kan minska risken for koccidios hos svin. Darfér rekommenderas att samtidigt
forbattra hygienforhéllandena pé gérden, sérskilt genom att minska luftfuktigheten och forbattra
rengdringsétgéirder.

Lakemedlet rekommenderas inte till spadgrisar som vager mindre &n 0,9 kg.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur
Likemedlet far inte administreras mer &n en gang.

Anvind endast detta veterindrmedicinska ldkemedlet om infektion med Cystoisospora suis har
bekréftats tidigare pé gérden. Ansvarig veterindr ska beakta resultat frén kliniska unders6kningar
och/eller analys av avforingsprov och/eller vivnadsfynd som bekraftat narvaro av C. suis frén en
tidigare infektionsepisod pa garden.

Det rekommenderas att inte ge det veterindrmedicinska ldkemedlet till spadgrisar som véger mindre dn
0,9 kg eftersom produktens effekt och sikerhet inte har utvirderats hos sé unga djur.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta ldkemedel innehéller jarn (som gleptoferron-komplex) vilket har forknippats med anafylaktiska
reaktioner efter injektion. Personer som ar 6verkénsliga for jarn (som gleptoferron-komplex) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka biverkningar. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig
sjdlvinjektion. Skulle detta ske, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Produkten kan vara skadlig for ofédda barn. Gravida kvinnor samt kvinnor som planerar graviditet ska
undvika kontakt med likemedlet, speciellt oavsiktlig sjdlvinjektion.

Tvitta hinderna efter anvindning och/eller vid spill.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgéende missfirgning av vivnad och/eller litt svullnad kan vanligtvis observeras vid
injektionsstillet. I sdllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner intréffa.

I sdllsynta fall har dodsfall rapporterats hos spadgrisar efter administreringen av parenterala
jarninjektioner. Dessa dodsfall har forknippats med genetiska faktorer eller brist pa vitamin E och/eller
selen. Spadgrisdddsfall har rapporterats med koppling till en forhéjd infektionskénslighet pd grund av
tillfallig blockering i det retikuloendoteliala systemet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner



Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssitt
Intramuskulér anviandning.

Skaka injektionsflaskan noggrant fore anviandning tills det bildats en synligt homogen suspension, utan
synliga partiklar i flaskans botten.

Det veterindrmedicinska likemedlet ska ges till spddgrisar inom 48 till 72 timmar efter fodseln som en
intramuskulér engéngsinjektion p& 20 mg toltrazuril/kg kroppsvikt och 100 mg jérn (som gleptoferron-
komplex)/kg kroppsvikt, vilket innebdr en dosvolym pé 0,55 ml/kg kroppsvikt.

For att sékerstélla korrekt dos ska spiddgrisarnas kroppsvikt faststéllas s noggrant som méjligt.

Varje spéadgris ska injiceras med en injektionsnal (21 gauge). Rekommenderat
injektionsstille dr i nackomradet (se bild nedan).

/‘
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1. Skaka injektionsflaskan noggrant fore 2. Dra huden at sidan innan injektionsnalen sticks
anvindning. in.

3. For in injektionsndlen med 90 graders vinkel 4. Injicera intramuskulért i nacken bakom orat.
och injicera ldkemedlet.

5. Dra ut injektionsnélen och slépp taget om
huden.

Injektionsflaskans gummimembran kan riskfritt punkteras upp till 30 ganger.



Nér lakemedlet administreras till en grupp djur, anvind en uppdragningskanyl som placeras i
injektionsflaskans gummimembran for att undvika onddiga stick i proppen. Uppdragningskanylen ska
avldgsnas efter administrering.

Nar lakemedlet administreras till stérre grupper djur rekommenderas ett doseringshjalpmedel for
flerdosering (med ventilerad uppdragningsfunktion). Fore injektion ska dosen stéllas in pa hjalpmedlet
med avseende pé spadgrisarnas vikt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Toleransen for det veterindirmedicinska lakemedlet har bedomts efter en intramuskular
engangsadministrering
med upp till 5 gdnger rekommenderad dos, liksom efter upprepade administreringar.

Varken en intramuskulér engédngsadministrering med 5 ganger rekommenderad dos, eller
3 administreringar med rekommenderad dos, gav négra systemiska biverkningar eller lokalt
persisterande reaktioner vid injektionsstéllet.

Efter andra eller tredje administreringen med 3 ganger rekommenderad dos, observerades

kliniska tecken sasom apati, dyspné, forhdjd rektaltemperatur, hudrodnad, ataxi och/eller biverkningar
pa ben eller leder (sdsom ledinflammationer). I vissa fall (n=13 av totalt n=29 djur som flera génger
behandlades med 3 ganger rekommenderad dos) ledde det till dodsfall hos djuren. Dessa sviter kan
sannolikt tillskrivas 6verdosering av jérn.

Mittade nivaer av transferrinbundet jarn kan leda till 6kad kénslighet for (systemisk) bakteriell
infektion, smérta, inflammatoriska reaktioner samt lokal varansamling vid injektionsstillet.

Permanent missfargning av muskelvivnad kan uppkomma pa injektionsstéllet.
Efter en 6verdos kan iatrogen forgiftning intrdffa och orsaka foljande kliniska symtom: bleka
slemhinnor, blédande gastroenterit, krakningar, takykardi, hypotoni, dyspné, 6dem i extremiteter,

lamhet, chock, leverskada och dodsfall.

I hindelse av 6verdosering kan understddjande behandling med kelatkomplexbildare (t.ex.
deferoxamin) ges.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 53 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Toltrazuril, kombinationer
ATCvet-kod: QP51BC51

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Toltrazuril dr ett triazinonderivat och ett protozomedel. Det har koccidiocid effekt mot alla
intracelluldra utvecklingsstadier av sldktet Cystoisospora sésom merozoiter (asexuell
reproduktionsfas) och gameter (sexuell reproduktionsfas).

Jérn dr ett livsnddvéndigt spardmne. Det utgér en bestandsdel i hemoglobin och myoglobin samt har
en huvudroll for enzymer, sisom cytokromer, katalaser och peroxidaser. Spadgrisar fods med ett
begrinsat jarnférrad och den mjolk som spadgrisar intar har ett lagt jarninnehall. Vid intensiva
uppfodningsforhéllanden har spédgrisar inte tillgéng till andra kéllor for jirnintag sdsom jordman.
Darfor ska spadgrisar ges jarnersattning.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en intramuskuldr engéngsinjektion med rekommenderad dosering pa 20 mg toltrazuril per kg
kroppsvikt till spadgrisar kdnnetecknas toltrazurils farmakokinetik i plasma av biologisk variabilitet.
Toltrazuril ndr maximala koncentrationer i plasma pa 4,17 till 6,43 mg/l inom 5 dagar. Total
plasmaexponering uppgér till mellan 1046 och 1245 mg*h/l. Toltrazuril elimineras frén plasma med en
halveringstid pa ca 3 till 4 dagar med betydande metabolism till de huvudsakliga aktiva metaboliterna
toltrazuril-sulfoxid och toltrazuril-sulfon. Toltrazuril-sulfon ndr maximala koncentrationer i plasma pa
6,23 till 8,08 mg/1 11 till 15 dagar efter injektion med aktiv substans. Total plasmaexponering uppgér
fran 3868 till 4097 mg*h/1. Toltrazuril-sulfon elimineras frén plasma med en halveringstid pa ca 5 till
7 dagar. Toltrazuril och dess metaboliter elimineras huvudsakligen via feces, genom bilidr eliminering,
och 1 liten méngd via urin.

Efter intramuskulér injektion, absorberas jarnkomplexet huvudsakligen i lymfvavnaden, dér den
spjalkas och frisétter jarn(Ill)-joner. Maximala jarnkoncentrationer i plasma pa 548 mg/1 forsta dagen
uppnds inom 6 timmar efter injektion. Fria jérn(Ill)-joner avldgsnas frén plasma med en halveringstid
pa ca 8 timmar. Fran 72 timmar och framat foljs detta av en mycket langsam minskning i
plasmakoncentration med en berdknad genomsnittlig halveringstid pa 960 timmar vilket tyder pa
jamviktsforhallanden. Fria jarn(Il)-joner binder till transferrin (transportform) i blodet och anvands
framst for hemoglobinsyntes. Jarn(IlI)-joner lagras som ferritin i de storre organen (t.ex. levern,
mjalten och det retikuloendoteliala systemet) och jarneliminering har inte en kvantitativt viktig
funktion. Det finns inget specifikt organ for jarnutséndring. Jirn elimineras inte litt; det mesta
ateranvénds medan endast en liten méngd elimineras. Den priméra utsondringsvégen for jirn ér via
feces och urin, med ytterligare mindre utsondring i svett, har och naglar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Fenol

Polysorbat 80

Polysorbat 20

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Férglosa silikonoverdragna injektionsflaskor pd 100 ml, i typ II-glas, med propp av klorbutyl och

aluminiumkapsyl.
Pappkartong med 1 injektionsflaska.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/239/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 20/05/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

De aktiva substanserna i Baycox Iron ér tilldtna substanser enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmako- Restmarkdr | Djurslag MRL Mal- Ovriga Terapeutisk
logiskt vévnader bestimmelser | klassificering
aktiv(a)
substans(er)
Toltrazuril Toltrazuril- | Alla 100 pg/kg | Muskel For svin avser | Antiparasit-
sulfon livsmedels- 150 pg/kg | Fett MRL-vérdet for [ medel/
producerande |500 pg/kg |Lever fett ’skinn och | Medel mot
déggdjur 250 pg/kg | Njure fett i naturliga | protozoer
Fjaderfa 100 pg/kg | Muskel proportioner”.
200 pg/kg | Skinn och | Ej till djur som
fett producerar
600 pg/kg | Lever mjolk for
400 pg/kg |Njure human-
konsumtion.
E;j till djur som
producerar dgg
for human-
konsumtion.
Jérn (som Klassificeringen "MRL-vérde krivs inte” for jairndextran och jarnglykoheptonat anses
gleptoferron) | kunna tillimpas pa gleptoferron eftersom gleptoferron forvéntas frisitta jarndextran och
jarnglykoheptonat.

Hjélpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av

forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvands sa som i detta lakemedel.




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

1"



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsvétska, suspension till spadgris
toltrazuril / jarn (III) (som gleptoferron)

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

1 ml innehéller 36 mg toltrazuril och 182 mg jarn (III) (som gleptoferron)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

/5.  DJURSLAG

Svin (spadgrisar 48 till 72 timmar efter fodseln)

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvindning.
Skaka vil fore anvandning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 53 dygn.

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

Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

12



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

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{S}RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFiGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/239/001

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsvétska, suspension till spadgris
toltrazuril / jarn (III) (som gleptoferron)

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

1 ml innehéller 36 mg toltrazuril och 182 mg jarn (III) (som gleptoferron)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

/5.  DJURSLAG

Svin (spadgrisar 48 till 72 timmar efter fodseln)

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvindning.
Skaka vil fore anvindning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 53 dygn.

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

Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

14



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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{S}RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

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

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

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

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/239/001

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsviitska, suspension till spadgris

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

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Nederldanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injektionsvétska, suspension till spadgris

toltrazuril /jarn (II1) (som gleptoferron)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Toltrazuril 36,4 mg
Jérn (111 182 mg
(som gleptoferron 484,7 mg)
Hjilpidmnen:

Fenol 5mg

Latt trogflytande morkbrun suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Samtidigt férebyggande behandling av sjukdomstecken pa koccidios (sdsom diarré) hos nyfodda
spadgrisar pa gardar dar Cystoisospora suis (protozoparasit) tidigare forekommit, och férebyggande av
jarnbristanemi (blodbrist).

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till spadgrisar med misstdnkt brist pa vitamin E och/eller selen (spardmne).
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR
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Overgéaende missfirgning av vivnad och/eller litt svullnad kan vanligtvis observeras vid
injektionsstillet. Anafylaktiska reaktioner (akuta 6verkédnslighetsreaktioner) kan i sdllsynta fall
intraffa.

I sdllsynta fall har dodsfall rapporterats hos spadgrisar efter administrering av jarninjektioner
parenteralt (tillforsel av lakemedlet utanfor tarmkanalen dvs i muskel, under hud eller i blodbanan).
Dessa dodsfall har forknippats med &rftliga faktorer eller brist pa vitamin E och/eller selen. Dodsfall
har rapporterats hos spadgrisar med koppling till forhojd infektionskéanslighet pa grund av tillfallig
blockering i det retikuloendoteliala systemet (en del av immunfGrsvaret).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin (spadgrisar 48 till 72 timmar efter fodseln).

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

Intramuskulér anvindning.

Skaka injektionsflaskan noggrant tills det bildats en synligt homogen suspension (finférdelad
blandning), utan att restprodukter sitter kvar pa (botten av) injektionsglasflaskan.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet ska ges till spadgrisar inom 48 till 72 timmar efter fodseln som en
intramuskulédr engéngsinjektion (injektion i muskelvdvnad) pa 20 mg toltrazuril/kg kroppsvikt och

100 mg jérn (som gleptoferron-komplex)/kg kroppsvikt, vilket innebér en dosvolym pé 0,55 ml/kg
kroppsvikt.

For att vara sdker pd att rétt dos ges ska spadgrisarnas kroppsvikt bestimmas s& noggrant som mojligt.

Varje spéadgris ska injiceras med anvdndning av en injektionsnal (diametermatt pa 21 gauge).
Rekommenderat injektionsstélle dr i nackomradet (se bild nedan).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

p
\ \l

18



2. Skaka injektionsflaskan noggrant fore 2. Dra huden at sidan innan injektionsnalen sticks
anvandning. in.

3. Stick in injektionsnalen med 90 graders vinkel 4. Injicera intramuskulért i nacken bakom orat.
och injicera ldkemedlet.

5. Dra ut injektionsnélen och slépp taget om
huden.

Injektionsflaskans gummipropp kan riskfritt punkteras upp till 30 ganger.

Niér ldkemedlet ges till en grupp djur, anvénd en uppdragningskanyl som placeras i injektionsflaskans
gummipropp for att undvika onddiga stick i proppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter
administrering.

Nér ldkemedlet ges till storre grupper djur rekommenderas ett doseringshjalpmedel for flerdosering
(med ventilerad uppdragningsfunktion). Fore injektion ska dosen stéllas in pa hjalpmedlet utifran
spadgrisarnas vikt.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 53 dygn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
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Nyfodda spadgrisar kan fa sjukdomstecken som liknar dem for koccidios (sasom diarré) av flera
anledningar (t.ex. andra patogener (smittbarare), stress). Om sjukdomstecken ses under de foljande tva
veckorna efter administrering av ldkemedlet, kontakta veterindr for att 4 en rétt differentialdiagnos.

Frekvent och upprepad anvindning av protozomedel fran samma grupp kan leda till
resistensutveckling.

Det rekommenderas att ge ldkemedlet till alla spadgrisar inom samma kull.

Niér kliniska symtom pa koccidios kan iakttagas har skada redan uppstatt p& tunntarmen.

Darfor ska lakemedlet ges till alla djuren fore forvéntat utbrott av sjukdomstecken, vilket innebér i
prepatensperioden.

Hygieniska atgérder kan minska risken for koccidios hos svin. Dérfor rekommenderas att samtidigt
forbattra hygienforhallandena pé gérden, sérskilt genom att minska luftfuktigheten och forbattra
rengdringsatgirder.

Lakemedlet rekommenderas inte till spadgrisar som vager mindre &n 0,9 kg.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Likemedlet ska inte ges mer dn en gang.

Anvind endast detta veterindrmedicinska ldkemedlet om infektion med Cystoisospora suis har
bekréftats tidigare pé gérden. Ansvarig veterindr ska ta hansyn till resultat frén kliniska
undersdkningar och/eller analys av avforingsprov och/eller vavnadsfynd som bekréftat narvaro av C.
suis fran en tidigare infektionsepisod pa garden.

Det rekommenderas att inte ge det veterindrmedicinska ldkemedlet till spadgrisar som véger mindre &dn
0,9 kg eftersom produktens effekt och sdkerhet inte har utvirderats hos sé unga djur.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta ldkemedel innehéller jarn (som gleptoferron-komplex) vilket har forknippats med anafylaktiska
reaktioner (akuta allergiska reaktioner) efter injektion. Personer som &r Gverkénsliga for jarn (som
gleptoferron-komplex) ska undvika kontakt med likemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka biverkningar. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig
sjdlvinjektion. Skulle detta ske, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Produkten kan vara skadlig for ofédda barn. Gravida kvinnor samt kvinnor som planerar graviditet
ska undvika kontakt med ldkemedlet, speciellt oavsiktlig sjélvinjektion.

Tvitta hinderna efter anvindning och/eller vid spill.

Driktighet och digivning:
Ej relevant.

Andra likemedel och Baycox Iron:
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Toleransen (gradvis forminskad kéanslighet) for det veterindrmedicinska lékemedlet har bedomts efter
en intramuskuldr engangsadministrering med 5 ganger rekommenderad dos, liksom efter upprepad
administrering.

Varken en intramuskulér engdngsadministrering med 5 ganger mer dn rekommenderad dos, eller
3 administreringar med rekommenderad dos, gav nagra systemiska (flera stéllen i kroppen péverkas
samtidigt)
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biverkningar eller tecken pa reaktioner lokalt vid injektionsstallet.

Efter andra eller tredje administreringen med 3 ganger rekommenderad dos ségs sjukdomstecken
sdsom apati, andndd, 6kad temperatur i &ndtarmen, hudrodnad, ataxi (bristande koordination) och/eller
biverkningar pa ben eller leder (sdsom ledinflammationer). I vissa fall (13 av totalt 29 djur som flera
ganger behandlades med 3 gédnger rekommenderad dos) ledde det till dodsfall hos djuren. Dessa sviter
kan sannolikt tillskrivas 6verdosering av jarn.

Mittade nivaer (ndr proteinet transferrin inte kan binda till sig mer jdrn) av transferrin-bundet jérn kan
leda till 6kad kénslighet for bakteriell infektion (i hela kroppen), smérta, inflammatoriska reaktioner
samt lokal varansamling vid injektionsstéllet.

Bestéende missfargning av muskelvivnad kan uppkomma pé injektionsstéllet.

Efter en 6verdos kan iatrogen forgiftning (forgiftning orsakad av ldkares atgérder) intriaffa och orsaka
foljande symtom: bleka slemhinnor, blodande gastroenterit (mag-tarmkatarr), krakningar, hog
hjartfrekvens, lagt blodtryck, dyspné (andndd), svullnad i kroppens lemmar, lamhet, chock, leverskada
och dodsfall.

Vid 6verdosering kan understodjande behandling med kelatkomplexbildare (binder till sig jarnet, t.ex.
deferoxamin) ges.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

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

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa
atgérder ér till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek
Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml.
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