1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml szuszpenzids injekcié malacoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyagok:
Toltrazuril 30,0 mg
Vas (1) 133,4 mg

(gleptoferron formajaban  355,2 mg)

Segedanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Fenol 6,4 mg

Natrium-klorid

Dokuzat-natrium

Szimetikon emulzié

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Povidon

Viz, injekcidhoz vald

Sététbarna szinili szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Sertés (malacok, a szliletés utan 24-96 6raval)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Malacokban a vashianyos anémia és a kokcidiozis klinikai tineteinek (hasmenés) egyide;jii
megel6zésére, valamint az oociszta Urités csokkentésére olyan gazdasagokban, ahol korabban
megerdsitést nyert a Cystoisospora suis okozta kokcidiozis jelenléte.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan malacokban, amelyek feltételezhetéen E-vitamin- és/vagy szelén-hianyban
szenvednek.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Mint barmely més antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozd protozoa ellenes szerek
gyakori és ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakulasahoz vezethet.

Javasolt az egy alomba tartoz6 6sszes malac egyidejii kezelése.

A kokcidiozis Kklinikai tlinetekben valé megnyilvanulasakor a vékonybél falanak karosodasa mar
bekovetkezett. Ebbdl adodoan valamennyi allatot a klinikai tiinetek varhaté megjelenése elott, a
prepatens periodusban kell kezelni.




A higiéniai intézkedések csokkenthetik a sertés kokcidiozis kialakuldsanak kockazatat. Ezért a
kezeléssel egyidejiileg javasolt az érintett Iétesitmény higiéniai kdriilményeinek javitasa, kilondsen
annak tisztitasa és szarazon tartasa.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa 0,9-3 kg testtomegii malacokban javasolt.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazashoz

A javasolt adagot nem szabad tallépni, mivel az allatgyogyaszati készitmény viszonylag sziik terapias
ablaku. Az éallatgyogyaszati készitményt nem szabad egynél tobbszor alkalmazni.

Az allatgyogyészati készitmény alkalmazésa nem javasolt 0,9 kilogrammnal kisebb testtémegi
malacokban.

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak olyan gazdasagban hasznalhato, ahol a Cystoisospora suis
okozta kokcidiozis korabbi eléfordulasa megerdsitést nyert. A felelés (kezeld) allatorvosnak olyan
klinikai vizsgalati eredményeket és/vagy bélsarminta vizsgalatokat és/vagy szovettani leleteket kell
figyelembe vennie, amelyek egy korabbi fertézéses esetben igazoltak a C. suis jelenlétét a
gazdasagban.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A vas (mint gleptoferron-komplex) vagy a toltrazuril vagy a készitmény barmely segédanyaga iranti
ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezés szemirritaciot vagy bérelvaltozasokat okozhat.
Kerulni kell az allatgydgyaszati készitmény szembe és borre keriilését. Véletlen szembe vagy bérre
kerllés esetén az érintett teruletet vizzel le kell mosni.

A véletlen dninjekci6zas helyi reakciokat (irritaciéot, granulomakat), vagy sulyos anafilaxias reakciot
okozhat érzékeny emberekben. Alkalmazaskor dvatosan kell eljarni, hogy elkeriilheté legyen a
véletlen 6ninjekcidzas. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ez az allatgyogyészati készitmény artalmas lehet a magzatra. Terhes és a kozeljovében terhességre
vallalkozo n6knek kerilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel val6 érintkezést, killondsen a
véletlen 6ninjekcidzast.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

3.6  Mellékhatasok

Sertés (malac):

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcid
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Elhullas?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

L A parenteralis vas injekciok beadéasa utan, genetikai faktorokkal vagy az E-vitamin- és/vagy szelén-
hidnnyal 6sszeflggesbenés/vagy a — retikuloendotelialis rendszer atmeneti blokkolasa miatt kialakulo
— fertézésekre valo fokozott fogékonysagnak tulajdonithatoan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkuldeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztill az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.




3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem értelmezhetd.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas.

Hasznalat el6tt alaposan (legalabb 20 masodpercig) fel kell razni.

A javasolt adag malaconként 45 mg toltrazuril és 200 mg vas, azaz malaconként 1,5 ml

allatgydgyaszati készitmény, egyszeri alkalommal intramuszkularis injekcié formajaban a ful mogott

beadva, a szliletés utan 24-96 oraval.

A 100 ml-es injekcios Uiveg gumidugdja legfeljebb harmincszor szrhaté at. A 250 ml-es és 500 ml-es

injekcios Uvegek gumidugdi legfeljebb hasszor szarhatok at. Amennyiben ezt meghaladd szamu

injekcio (atszuras) sziikséges, tobbadagos fecskendé hasznélata javasolt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Artalmatlansagi vizsgalatokban, barmelyik tiladagolés utan, a bakterialis (szisztémas) betegségek

iranti fokozott fogékonysag, izileti gyulladas és talyogképz6dés volt megfigyelhetd, és nem lehetett

kizarni a mortalitds dozisfiiggé emelkedését.

Tuladagolasi vizsgalatok soran — a célallat artalmatlansagi vizsgalatokban az ajanlott legmagasabb

adag haromszorosanak (malaconként 261 mg toltrazuril és 1156 mg vas) egyszeri alkalmazésat kovetd

14. nap utan — a vorosvérsejtszam, a hematokrit érték és a hemoglobin koncentraci6 atmeneti

csokkenéseét figyelték meg, egyéb Kklinikai tiinetek nélkul.

A javasolt adag haromszorosanak (malaconként 135 mg toltrazuril és 600 mg vas) alkalmazasakor

csak a vOrosversejtszam enyhe, atmeneti csokkenése volt megfigyelhetd az alkalmazast kovet6 21. nap

utan.

A céléllat artalmatlanségi vizsgalatokban a javasolt legmagasabb dézis hAromszorosat meghalad6

(150 mg/ttkg/nap toltrazurilnal és 667 mg/ttkg/nap vasnal magasabb) adagolast nem vizsgaltak. Az

allatgyogyaszati készitmény ismételt alkalmazasara vonatkozdan nem tortént tolerancia vizsgalat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 70 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Alatgyégyaszati ATC kéd:

QP51AJ51



4.2 Farmakodinamia

A toltrazuril a protozoa ellenes szerek csoportjaba tartozd triazinon szarmazék. Kokcidiocid hatésa a
Cystoisospora nemzetség 0sszes sejten beliili fejlodési fazisara kiterjed, igy a merogoniara (ivartalan
szaporodas) és a gametogoniara (ivari szaporodas).

A vas egy esszencialis mikroelem. A hemoglobin és a mioglobin révén fontos szerepet jatszik az
oxigén-szallitasban, valamint kulcsszerepe van egyes enzimekben, igy példaul a citokrém-, a katalaz-
és a peroxiddz enzimekben. Az injektalhatd vas-szénhidrat komplexek, mint a gleptoferron, bevalt
vérképz0 szerek az allatgyogyaszatban; hatasukra jelentdsen emelkedik a hemoglobinszint az intenziv
korilmények kdzott nevelt malacokban, amelyeknél a tébb hetes, tejre alapozott taplalas nem biztosit
megfeleld vasforrast. Intramuszkularis alkalmazast kovetSen a gleptoferron felszivadik és a
metabolizécioja révén felszabaduld vas kozvetlendil értékesul és/vagy elraktarozadik, az allat
taplaltsagi allapotdnak (mikroelem-ellatottsdganak) megfelelden. A felesleges vasmennyiség f6
raktarozasi helye a maj.

4.3 Farmakokinetika

A Forceris malaconként 1,5 ml-es adagjanak intramuszkularis bevitelét kdvetéen, a toltrazuril
maximalis plazmakoncentréacioja (7 mg/l) az alkalmazas utan korllbeliil 6 nappal alakult Ki (Tmax 4 —
7 nap), és az AUC értéke korulbelil 57 nap.mg/1 volt.

A toltrazuril £6 metabolitja a toltrazuril-szulfon. A Forceris 1,5 ml-es (malaconkénti) adagjanak
intramuszkularis bevitelét kovetden, a toltrazuril-szulfon maximalis plazmakoncentrécioja (10 mg/l)
az alkalmazés utan korulbelll 13 nappal alakult Ki (Tmax 10 — 19 nap), és az AUC értéke kortlbeldl
183 nap.mg/1 volt.

A toltrazuril és a toltrazuril-szulfon kitiriilése lasst volt, a felezési idé 3 nap volt mind a két anyag
esetén. Kivalasztasuk foként a bélsar utjan torténik.

A Forceris 1,5 ml-es (malaconkénti) adagjanak intramuszkularis bevitelét kdvetden a vas, a
kapillarisokon és a limfatikus rendszeren keresztiil, gyorsan felszivédott a beadas helyérél, és a
maximalis koncentracio (645 mcg/ml) koriilbeliil 0,5 nap alatt kialakult. Az AUC értéke koriilbeliil
699 nap.mcg/ml volt. Mivel a vas Ujrahasznosul a szervezetben, keveés felszivodott vas iiriil ki. Nagyon
kismértékii a veszteség a széklettel, izzadtsaggal és vizelettel torténd kidrilés soran.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Foébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznéalhat6: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

100 ml-es 250 ml-es és 500 ml szuszpenzios injekcio, attetszo, tobbrétegii milanyag
(polipropilén/etilén-vinil-alkohol/polipropilén) injekcids Uvegekben, klorbutil gumidugdval vagy
fluor-bevonath brombutil gumidugdval lezarva és lepattinthatd milanyaggal kombinalt
aluminiumkupakkal lefedve.

Kiszerelési eqyséqgek:

Kartobozonként 1 x 100 ml-es injekcios iiveg.

Kartobozonként 1 x 250 ml-es injekcios iiveg.

Kartobozonként 1 x 500 ml-es injekcids tiveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/235/001-003

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 23/04/2019

9. A KESZiTMEN){ JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informdacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml szuszpenzids injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Milliliterenként tartalmaz: 30 mg toltrazuril és 133 mg vas (I11) (gleptoferron formajaban)

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés (malacok, a szilletés utan 24-96 éraval)

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Hasznalat el6tt alaposan (legalédbb 20 masodpercig) fel kell razni.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 70 nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeéé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

e

‘ 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

11



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids Uveg cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml szuszpenzids injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz: 30 mg toltrazuril és 133 mg vas (111) (gleptoferron forméajaban)

| 3. CELALLAT FAJOK

Sertés (malacok, a sziletés utan 24-96 oraval)

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Hasznalat el6tt alaposan (legalabb 20 masodpercig) fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szdvetek: 70 nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeéé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml szuszpenzids injekcid malacoknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyagok:

Toltrazuril 30,0 mg
Vas (1) 133,4 mg
(gleptoferron formajaban  355,2 mg)
Segédanyagok:

Fenol 6,4 mg

Sotétbarna szinill szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Sertés (malacok, a sziletés utan 24-96 oraval)

4, Terapias javallatok

Malacokban a vashianyos anémia és a kokcidiozis klinikai tiineteinek (hasmenés) egyidejii
megel6zésére, valamint az oociszta iirités csokkentésére olyan gazdasagokban, ahol korabban
megerdsitést nyert a Cystoisospora suis okozta kokcidiozis jelenléte.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan malacokban, amelyek feltételezhetden E-vitamin- és/vagy szelén-hianyban
szenvednek.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kulonleges figyelmeztetések:

Mint barmely més antiparazitikum esetében, az azonos csoportba tartozé protozoa ellenes szerek
gyakori és ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakulasahoz vezethet.

Javasolt az egy alomba tartoz6 6sszes malac egyidejii kezelése.

A kokcidiozis klinikai tlinetekben val6 megnyilvanulasakor a vékonybél falanak kérosodasa mar
bekovetkezett. Ebb6l adodoan valamennyi allatot a klinikai tiinetek varhatdo megjelenése elott, a
prepatens periodusban kell kezelni.

A higiéniai intézkedések csokkenthetik a sertés kokcidiozis kialakulasanak kockazatat. Ezért a
kezeléssel egyidejlileg javasolt az érintett 1étesitmény higiéniai kdriilményeinek javitasa, kiilondsen
annak tisztitasa €s szarazon tartasa.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa 0,9-3 kg testtomegii malacokban javasolt.

Kuldnleges ovintézkedések a céléllatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz:
A javasolt adagot nem szabad tallépni, mivel az allatgydgyaszati készitmény viszonylag sziik terapias
ablaku. Az éallatgyogyaszati készitményt nem szabad egynél tobbszor alkalmazni.
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Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt 0,9 kilogrammnal kisebb testtomegii
malacokban.

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak olyan gazdasagban hasznalhato, ahol a Cystoisospora suis
okozta kokcidiozis korabbi el6fordulasa megerdsitést nyert. A felel6s (kezeld) allatorvosnak olyan
Klinikai vizsgalati eredményeket és/vagy bélsarminta vizsgalatokat és/vagy sztvettani leleteket kell
figyelembe vennie, amelyek egy korabbi fert6zéses esetben igazoltak a C. suis jelenlétét a
gazdasagban.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
A vas (mint gleptoferron-komplex) vagy a toltrazuril vagy a készitmény barmely segédanyaga iranti
ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezés szemirritaciot vagy borelvaltozasokat okozhat.
Kerulni kell az allatgydgyaszati készitmény szembe és borre keriilését. Véletlen szembe vagy bérre
keriilés esetén az érintett teriiletet vizzel le kell mosni.

A véletlen dninjekci6zas helyi reakciokat (irritaciot, granulomakat), vagy sulyos anafilaxias reakciot
okozhat érzékeny emberekben. Alkalmazaskor dvatosan kell eljarni, hogy elkeriilheté legyen a
véletlen Oninjekciodzas. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény artalmas lehet a magzatra. Terhes és a kozeljovOben terhességre
vallalkoz6 néknek kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést, kiilondsen a
véletlen 6ninjekcidzast.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:
Nem értelmezheto.

Gyoqgyszerkolcsdnhatasok és eqyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Artalmatlansagi vizsgalatokban, barmelyik tuladagolas utan, a bakterialis (szisztémas) betegségek

iranti fokozott fogékonysag, iziileti gyulladas és talyogképzodés volt megfigyelhetd, és nem lehetett
kizarni a mortalitas dozisfliggé emelkedését.

Tuladagolési vizsgalatok soran — a célallat artalmatlansagi vizsgalatokban az ajanlott legmagasabb
adag haromszorosanak (malaconként 261 mg toltrazuril és 1156 mg vas) egyszeri alkalmazasat kovetd
14. nap utan — a vorosvérsejtszam, a hematokrit érték és a hemoglobin koncentracio atmeneti
csokkenését figyelték meg, egyéb klinikai tiinetek nélkiil.

A javasolt adag haromszorosanak (malaconként 135 mg toltrazuril és 600 mg vas) alkalmazasakor
csak a vorosvérsejtszam enyhe, dtmeneti csokkenése volt megfigyelhetd az alkalmazast kdvetd 21. nap
utan.

A célallat artalmatlansagi vizsgalatokban a javasolt legmagasabb d6zis haromszorosat meghaladd
(150 mg/ttkg/nap toltrazurilndl és 667 mg/ttkg/nap vasnal magasabb) adagolast nem vizsgaltak. Az
allatgyogyaszati készitmény ismételt alkalmazasara vonatkozdan nem tortént tolerancia vizsgalat.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni méas
allatgy6gyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Sertés (malacok, a sziletés utan 24-96 éraval):

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Tulérzékenységi reakcio, Elhullast

1 A parenteralis vas injekciok beadasa utan, genetikai faktorokkal vagy az E-vitamin- és/vagy szelén-
hiannyal 0sszefiiggésben és/vagy a — retikuloendotelialis rendszer dtmeneti blokkolasa miatt kialakul6
— fertézésekre valod fokozott fogékonysagnak tulajdonithatoan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas
végeén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuszkularis alkalmazas.

A javasolt adag malaconként 45 mg toltrazuril és 200 mg vas, azaz malaconként 1,5 ml
allatgyogyaszati készitmény, egyszeri alkalommal intramuszkularis injekci6 formajaban a ful mogott
beadva, a sziiletés utan 24-96 6raval.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Hasznalat el6tt alaposan (legalabb 20 masodpercig) fel kell razni.

A 100 ml-es injekcios iiveg gumidugdja legfeljebb harmincszor sztrhato at. A 250 ml-es és 500 ml-es
injekcios uvegek gumidugoi legfeljebb hldsszor szarhatok at. Amennyiben ezt meghaladd szamu
injekcio (atszuras) sziikséges, tobbadagos fecskend6 hasznalata javasolt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 70 nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az "Exp’ utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyégyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/19/235/001: Kartobozonként 1 x 100 ml-es injekcios iiveg.
EU/2/19/235/002: Kartobozonként 1 x 250 ml-es injekcios iiveg.
EU/2/19/235/003: Kartobozonként 1 x 500 ml-es injekcios iiveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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