I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensija injekcijam sivéniem

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur
AKtivas vielas:
Toltrazurils 30,0 mg
Dzelzs (I11) 133,4mg
(gleptoferona veida 355,2 mg)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Fenols 6,4 mg

Natrija hlorids

Natrija dokuzats

Simetikona emulsija

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens

Povidons

Udens injekcijam

TumSi briina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Ciukas (siveni 24 lidz 96 stundas pé&c dzim3anas).

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugas

Dzelzs deficita izraisitas anémijas un vienlaikus kokcidiozes klinisko pazimju (diareja) novérSanai, ka
arT oocistu ekskrécijas mazinasanai sivéniem novietn&s, kuras ir konstatéta Cystoisospora suis izraisita
kokcidioze.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot sivéniem, par kuriem ir aizdomas uz E vitamina un/vai seléna trikumu.

3.4 TIpasibridinajumi

Ka jebkura pretparazitara lidzekla lietoSanas gadijuma, bieza un atkartota tas paSas klases

pretprotozoju lidzeklu lietoSana var izraisit rezistences veidoSanos.
leteicams ievadit $is veterinaras zales visiem viena metiena sivéniem.
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Tiklidz novéro kokcidiozes kliniskas pazimes, tievas zarnas jau ir bojatas. Tadg] §is veterinaras zales
lietot visiem dzivniekiem pirms paredzamas klinisko pazimju paradiSanas, tas ir, prekliniskaja perioda.
Higienas pasakumu ieveroSana var samazinat ciiku kokcidiozes risku. Tade] ir ieteicams vienlaikus
uzlabot higiénas apstaklus attiecigaja novietng, jo Tpasi, palielinot sausumu un tiribu.

Sis veterinaras zales ieteicams lietot sivéniem, kas sver no 0,9 lidz 3 kg.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Neparsniegt ieteicamo devu, nemot véra relativi zemo 30 veterinaro zalu droSuma robezu. Neievadit §is
veterinaras zales vairak ka vienu reizi.

Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot sivéniem, kuru svars ir mazaks par 0,9 kg.

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai tad, ja novietng ir ieprieks tikusi apstiprinata Cystoisospora suis.
Atbildigajam veterinararstam janem veéra klinisko parbauzu rezultati un /vai fekaliju paraugu un/vai
histologisko analizu rezultatus, kas apstiprina C. suis klatbttni ieprieksgja infic€Sanas reiz€ novietné.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dzelzi (gleptoferona kompleksa veida) vai toltrazurilu, vai
kadu no paligvielam izvairities no saskares ar $im veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu iedarbiba var izraisit acu kairinajumu vai nelabvéligu ietekmi uz adu. Izvairities no
S0 veterinaro zalu saskares ar acim un adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acfs,
skarto vietu rapigi skalot ar fideni.

Nejausa pasinjic€Sana jutigiem cilvékiem var izraisit lokalas reakcijas ka, piem&ram, kairinajumu,
granulomas vai smagas anafilaktiskas reakcijas. Izvairities no nejauSas paSinjicé$anas. Ja notikusi
nejausa pasinjicésana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai

iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var bit kaitigas vél nedzimusam bérnam. Griitniecém un sievietém, kas plano
gritniecibu, izvairities no kontakta ar STm veterinarajam zaleém, Tpasi no nejausas pasinjic€Sanas.

P&c rikoSanas nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6 Blakusparadibas

Cikam (sivéniem):

Loti reti Hipersensitivitates reakcija

el
(<1 dzivnickam / 10 000 arstétajiem | Va®

dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Pec parenterali ievaditam dzelzs injekcijam; saistita ar genétiskiem faktoriem vai E vitamina un/vai
seléna trikumu vai pastiprinatu uznémibu pret infekcijam retikuloendotelialas sisteémas islaicigas
blok&sanas dg].



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav piem&rojama.
3.8  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9 LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas rtipigi saskalinat vismaz 20 sekundes.

Ieteicama deva ir 45 mg toltrazurila un 200 mg dzelzs vienam sivénam, t.i., 1,5 ml S0 veterinaro zalu
uz vienu sivénu, ievadot vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida aiz auss 24 - 96 stundas péc
dzims3anas.

100 ml flakoniem gumijas korki var caurdurt 1idz 30 reizém. 250 ml un 500 ml flakoniem gumijas
korki var caurdurt 1idz 20 reizém. Ja nepiecieSams caurdurt gumijas korki vairak ka noradits, ieteicams
izmanot daudzdevu §lirci.

3.10 Pardozésana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Drosuma pétijumos pé&c jebkuras pardozesanas noveroja pastiprinatu (sisteémisku) uznémibu pret
bakteriju izraisitu saslim3anu, artritu un abscesu veidoSanos un nevaréja izslégt no devas atkarigu
mirstibas palielina$anos.

PardozgSanas pétijumu laika péc vienreizgjas ievadisanas deva, kas bija tris reizes lielaka neka lielaka
ieteicama deva, droSuma pétijjumos 14. diena meérksugu dzivniekiem noveroja parejosu eritrocitu
skaita samazinaSanos, hematokrita un hemoglobina koncentracijas samazinasanos bez kliskajam
pazimém (vidgji 261 mg/sivénam toltrazurila un 1156 mg/sivénam dzelzs). Lietojot 3 reizes liclaku
devu par ieteicamo (135 mg toltrazurila /sivénam un 600 mg dzelzs/ sivénam) tikai péc 21 dienas
noveroja nelielu parejosu eritrocttu skaita samazinasanos.

Devas, kas parsniedza 150 mg/kg diena un 667 mg/kg diena toltrazurila un dzelzs attiecigi, t.i., 3 reizes
lielaka ieteicama deva, nav izvertétas merksugu dzivnieku droSuma petijjumos. SO Veterinaro zalu
panesamiba p&c atkartotas ievadiSanas nav izvertéta.

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12 IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
41 ATK vet kods: QP51BCO1
4.2 Farmakodinamiskas ipaSibas

Toltrazurils ir triazinona atvasinajums un pretprotozoju viela. Tas iedarbojas pret visam Cystoisospora
kokcidiju attistibas stadijam $tinas: merogonija (bezdzimumvairo$anas) vai gametogonija
(dzimumvairo$anas).

Dzelzs ir butisks mikroelements. Tam ir liela nozime skabekla transportésana ar hemoglobinu un
mioglobinu, ka arT galvena loma enzimos ka, pieméram, citohromi, katalazes un peroksidazes.
Injic&jams dzelzs-oglhidratu komplekss ka, piemeram, gleptoferons, ir izveidota hematiniska viela
veterinarmedicina un ir iedarbigs lidzeklis, lai butiski palielinatu hemoglobina Iimeni asinis sivéniem,
kas audzgti intensivos audzesanas apstaklos, kuros baroSana ar pienu vairakas nedglas, nenodrosina
pietickamu dzelzs avotu. P&c intramuskularas injic€Sanas gleptoferons uzsiicas un metabolizgjas, lai
atbrivotu dzelzi izmantoSanai un/vai depon&Sanai saskana ar dzivnieka barosanas statusu. Liekais
dzelzs depongjas galvenokart aknas.

4.3 Farmakokinétiskie dati

Ievadot intramuskulari Forceris 1,5 ml/sivénam, maksimala toltrazurila koncentracija 7 mg/1 tika
sashiegta apméram 6 dienas péc ievadiSanas (Tmax varié no 4 lidz 7 dienam), un AUC (laukums zem
liknes) bija aptuveni 57 diena.mg/1.

Toltrazurils primari metabolizgjas par toltrazurila sulfonu. P&c Forceris intramuskularas ievadiSanas
1,5 ml/sivénam maksimala toltrazurila sulfona koncentracija 10 mg/l tika sasniegta apméram 13 dienas

pec lietosanas (Tmax vari€ no 10 Iidz 19 dienam), un AUC bija aptuveni 183 diena.mg/1.

Toltrazurils un toltrazurila sulfons tika 1énam izvadits ar elaminacijas pusperiodu 3 dienas. Galvenais
izvadiSanas cels ir ar fekalijam.

P&c Forceris intramuskularas ievadiSanas 1,5 ml/sivénam, dzelzs strauji uzsiicas no injekcijas vietas
kapilaros un limfatiskaja sisttéma, un maksimala koncentracija 645 pg/ml tika sasniegta péc aptuveni
0,5 dienas, AUC bija aptuveni 699 diena.pg/ ml. Ta ka dzelzs tiek parstradata organisma, dzelzs no
organisma izdalas maz. Pavisam nelieli daudzumi izdalas ar fekalijam, sviedriem un urinu.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

5.3 Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.



5.4 Tiesaiepakojuma veids un saturs

Caurspidigi daudzslanu plastmasas (polipropiléna/etiléna vinilspirta/polipropiléna) flakoni ar
brombutilgumijas aizbazniem, kas parklati ar fluora plévi vai hlorbutil gumijas korki un aluminija un
plastmasas noraujamiem vaciniem un satur 100 ml, 250 ml vai 500 ml suspensiju injekcijam.

lepakojuma lielumi:

Kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kaste ar vienu 250 ml flakonu.
Kaste ar vienu 500 ml flakonu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/235/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23/04/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §$Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A.MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJAS PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 30 mg toltrazurila un 133 mg dzelzi (I11) (gleptoferona veida)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml
500 ml

| 4 MERKSUGAS

Ciukas (siveni 24 lidz 96 stundas péc dzim3anas)

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas rtapigi saskalinat vismaz 20 sekundes.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp {menesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

@

| 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakona markéjums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 30 mg toltrazurila un 133 mg dzelzi (I11) (ka gleptoferons)

| 3. MERKSUGAS

Cikas (siveni 24 lidz 96 stundas p&c dzimsanas)

| 4 LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas rtpigi saskalinat vismaz 20 sekundes.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/yyyy}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B.LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Veterinaro zalu nosaukums

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensija injekcijam sivéniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Toltrazurils 30,0 mg
Dzelzs (11) 133,4 mg
(gleptoferéna veida 355,2 mg)
Paligviela:

Fenols 6,4 mg

Tumsi briina suspensija.

3. Meérksugas

Ciikas (sivéni 24 1idz 96 stundas p&c dzim3anas).

4. LietoSanas indikacijas

Dzelzs deficita izraisitas anémijas un vienlaikus kokcidiozes klinisko pazimju (diareja) novérsanai, ka
arT oocistu ekskrécijas mazinasnai sivéniem novietnés, kuras ir konstatéta Cystoisospora suis izraisita
kokcidioze.

5. Kontrindikacijas
Nelietot sivéniem, par kuriem ir aizdomas uz E vitamina un/vai seléna trakumul.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ka jebkura pretparazitara Iidzekla lietoSanas gadijuma, bieza un atkartota tas pasas klases
pretprotozoju lidzeklu lietoSana var izraisit rezistences veidoSanos.

Ieteicams ievadit §1s veterinaras zales visiem viena metiena sivéniem.

Tiklidz var noverot kokcidiozes kliniskas pazimes, tievas zarnas jau ir bojatas. Tadel §is veterinaras
zales lietot visiem dzivniekiem pirms paredzamas klinisko pazimju paradiSanas, tas ir, prekliniskaja
perioda. Higiénas pasakumu ieverosana var samazinat ciiku kokcidiozes risku. Tade] ir ieteicams
vienlaikus uzlabot higiénas apstaklus attiecigaja novietng, jo Tpasi palielinot sausumu un tiribu. Sis
veterinaras zales ieteicams lietot sivéniem, kas sver no 0,9 Iidz 0,3 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Neparsniegt ieteicamo devu, nemot vera relativi zemo 30 veterinaro zalu droSuma robezu. Neievadit
§Ts veterinaras zales vairak ka vienu reizi. Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot sivéniem, kuru
svars ir mazaks par 0,9 kg. STs veterinaras zales drikst lietot tikai tad, ja novietng ir ieprieks tikusi
apstiprinata Cystoisospora suis. Atbildigajam veterinararstam janem véra klinisko parbauzu rezultati
un /vai fekaliju paraugu un/vai histologisko analizu rezultatus, kas apstiprina C. suis klatbaitni
ieprieksgja infice€Sanas reize novietne.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dzelzi (gleptoferona kompleksa veida) vai toltrazurilu, vai
kadu no paligvielam izvairities no saskares ar §$Im veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu iedarbiba var izraisit acu kairinajumu vai nelabvéligu ietekmi uz adu. Izvairities no
S0 veterinaro zalu saskares ar acim un adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklaSana acfs,
skarto vietu rupigi skalot ar tideni.

Nejausa pasinjic€Sana jutigiem cilvékiem var izraisit lokalas reakcijas ka, piemé&ram, kairinajumu,
granulomas vai smagas anafilaktiskas reakcijas. Izvairities no nejausas paSinjic&$anas. Ja notikusi
nejausa pasinjicé$ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var bit kaitigas vél nedzimu$am bérnam. Griitniecém un sievietém, kas plano
gritniecibu, nevajadzetu rikoties ar §STm veterinarajam zalém, 1pasi no nejausas pasinjic€Sanas.

P&c riko$anas nomazgat rokas.

Grisniba un laktacija:
Nav piemérojams.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana :

DroSuma pétijumos pec jebkuras pardozeSanas noveroja pastiprinatu (sist€emisku) uznémibu pret
baktériju izraisitu saslim3anu, artritu un abscesu veido$anos un nevaréja izslégt no devas atkarigu
mirstibas palielinasanos.

Pardozesanas petijumu laika p&c vienreizgjas ievadiSanas deva, kas bija trs reizes lielaka neka lielaka
ieteicama deva, droSuma pétfjumos 14. diena mérksugu dzivniekiem noveroja parejosu eritrocttu
skaita samazinasanos, hematokrita un hemoglobina koncentracijas samazinasanos bez kliniskajam
pazimeém (vidgji 261 mg/sivénam toltrazurila un 1156 mg/sivénam dzelzs). Lietojot 3 reizes lielaku
devu par ieteicamo (135 mg toltrazurila /sivénam un 600 mg dzelzs/sivénam) tikai péc 21 dienas
noveroja nelielu parejosu eritrocitu skaita samazinasanos.

Devas, kas parsniedza 150 mg/kg diena un 667 mg/kg diena toltrazurila un dzelzs attiecigi, t.i., 3 reizes
lielaka ieteicama deva, nav izvértétas mérksugu dzivnieku drouma pétijumos. So Veterinaro zalu
panesamiba p&c atkartotas ievadiSanas nav izverteta.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

1. Blakusparadibas

Cukam (sivéniem 24 lidz 96 stundas p&c dzim3sanas):

Loti reti
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Hipersensitivitates reakcija, nave!

! Pec parenterali ievaditam dzelzs injekcijam; saistiti ar genétiskiem faktoriem vai E vitamina un/vai
seléna trikumu vai pastiprinatu uznémibu pret infekcijam retikuloendotelialas sisteémas slaicigas
blok&sanas dg].

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju sis instrukcijas beigas vai nacionalo
zinosanas sisttmu www.pvd.gov.lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugas, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 45 mg toltrazurila un 200 mg dzelzs vienam sivénam, t.i., 1,5 ml 80 veterinaro zalu
uz vienu sivénu, ievadot vienreiz&jas intramuskularas injekcijas veida aiz auss 24- 36 stundas péc
dzimsanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas rtpigi saskalinat vismaz 20 sekunde.

100 ml flakoniem gumijas korki var caurdurt lidz 30 reizém. 250 ml un 500 ml flakoniem gumijas
korki var caurdurt 20 reizes. Ja nepiecieSams caurdurt gumijas korki vairak ka noradits, ieteicams
izmanot daudzdevu §lirci.

10. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

11. Ipasiuzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc "Exp".
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/19/235/001: Kaste ar vienu 100 ml flakonu.
EU/2/19/235/002: Kaste ar vienu 250 ml flakonu.
EU/2/19/235/003: Kaste ar vienu 500 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §SIm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu

par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

Talr: +800 3522 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
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