PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injiciranje za pujske

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak ml vsebuje:

Ucinkovine:

toltrazuril 36,4 mg
zelezo (1IT) 182 mg
(kot gleptoferon 484,7 mg)

Pomozna snov:
fenol 5mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

suspenzija za injiciranje

rahlo viskozna temno rjava suspenzija

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zZivalske vrste

prasici (pujski 48 do 72 ur po skotitvi).

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Za socasno preprecevanje klini¢nih znakov kokcidioze (kot je diareja) pri novo skotenih pujskih na
kmetijah s predhodno potrjeno obolevnostjo za kokcidiozo, ki jo povzroca Cystoisospora suis, in
hkratno preprecevanje anemije zaradi pomanjkanja zeleza pri pujskih.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri pujskih, pri katerih obstaja sum, da imajo pomanjkanje vitamina E in/ali selena.
Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na uc¢inkovine ali katero koli pomozno snov.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Novo skoteni pujski lahko iz Stevilnih razlogov ( kot so drugi patogeni, stres) izraZajo klini¢ne znake,
podobne tistim, ki so posledica kokcidioze (kot je driska). Ce opazite kliniéne znake v dveh tednih po
zdravljenju z zdravilom, obvestite odgovornega veterinarja.

Pogosta in ponavljajoca se uporaba antiprotozoikov; iz istega razreda lahko vodi do razvoja
odpornosti.

Priporocljivo je, da se zdravi vse pujske v leglu.

Ko so opazni klini¢ni znaki kokcidioze, so se ze pojavile poSkodbe tankega Crevesa. Zato je treba
zivali zdravilo dati pred pricakovanim pojavom klini¢nih znakov, torej v latentnem obdobju.



Higienski ukrepi lahko zmanjsajo tveganje za kokcidiozo prasi¢ev. Zato je priporoc¢ljivo socasno
izbolj$anje higienskih pogojev na kmetiji, s poudarkom na suhem in ¢istem okolju.

Uporaba zdravila ni priporocljiva za pujske, ki tehtajo manj kot 0,9 kg.
4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih
Zdravila se ne sme dati ve¢ kot enkrat.

To veterinarsko zdravilo uporabljajte le, kjer je Cystoisospora suis na kmetiji potrjen. Odgovorni veterinar
mora upostevati rezultate klini¢nih preiskav in / ali analiz vzorcev blata in / ali histoloskih ugotovitev, ki
so potrdile prisotnost C. suis v predhodnem primeru okuzbe na kmetiji.

Uporaba pri pujskih, ki tehtajo manj kot 0,9 kg ni priporo¢ljiva, saj u¢inkovitost in varnost zdravila pri
njih nista bili ovrednoteni.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

To zdravilo vsebuje zelezo (kot kompleks gleptoferona), ki je bilo po injiciranju povezano z
anafilakticnimi reakcijami. Osebe z znano preobcutljivostjo na zelezo (kot kompleks gleptoferona) naj
se izogibajo stiku z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Nenamerno samo-injciranje lahko povzroci nezelene ucinke. Bodite previdni, da se izognete
nenamernemu samo-injiciranju. V primeru nenamernega samo-injiciranja poiscite takoj zdravnisko
pomo¢ in zdravniku pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

To zdravilo lahko skodljivovpliva na plod. Nosecnice in Zenske, ki nameravajo zanositi, naj se
izogibajo stiku z zdravilom, Se posebej nenamernemu samo-injiciranju.

Po uporabi in / ali razlitju si umijte roke.
4.6. Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Pogosto je na mestu injiciranja mogoce opaziti prehodno razbarvanje tkiva in/ali rahlo otekanje. Redko
se lahko pojavijo anafilakticne reakcije.

O poginih pujskov po dajanju parenteralnih injekcij Zeleza je bilo poroc¢ano redko. Ti pogini so
povezani z genskimi dejavniki ali pomanjkanjem vitamina E in/ali selena. Porocano je bilo o poginih
pujskov, ki so bili pripisani povecani dovzetnosti za okuzbe zaradi zacasne blokade
retikuloendotelijskega sistema.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (neZeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- ob¢asni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).
4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Ni smiselno.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe



Intramuskularna uporaba.

Pred uporabo dobro pretresite, dokler ne dobite vizualno homogene suspenzije in na dnu steklene viale
ne vidite preostanka zdravila.

Zdravilo je potrebno dati pujskom od 48 do 72 ur po skotitvi z enim intramuskularnim injiciranjem 20
mg toltrazurila/kg telesne mase in 100 mg zeleza (kot kompleks gleptoferona)/kg telesne mase.
Prostornina odmerka je 0,55 ml/kg telesne mase.

Za zagotovitev pravilnega odmerjanja je treba telesno maso pujskov dolociti ¢im natan¢neje.

Vsakemu pujsku je treba zdravilo injicirati z iglo premera 21 G. Najbolj$e mesto injiciranja je obmocje
vratu (glej sliko spodaj).
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1. Pred uporabo vialo dobro pretresite. 2. Pred vbadanjem igle potegnite koZo na stran.

3. Iglo vstavite pod kotom 90 ° in zdravilo 4. Injicirajte intramuskularno za uSesom v vrat.
injicirajte.

5. Izvlecite iglo in spustite kozo.

Zamasek viale se lahko varno prebode do 30-krat.

Pri zdravljenju skupine zivali z zdravilom je priporo¢ena uporaba odvzemne igle, ki je vstavljena v
zamasek viale, da se tako izognete prekomernemu prebadanju zamaska. Odvzemno iglo je treba po
dajanju odstraniti.

Pri zdravljenju ve¢jih skupin zivali je priporo¢ena ve¢odmerna naprava (z odvodnim izvle¢nim
aparatom). Odmernik naprave mora biti prilagojen glede na maso pujska pred injiciranjem.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (Ce je potrebno)



Toleranca zdravila je bila ocenjena po enkratnem intramuskularnem dajanju do 5-kratnega
priporo¢enega odmerka in po ponavljajocih se odmerkih.

Enkratno intramuskularno dajanje 5-kratnega terapevtskega odmerka ali 3 odmerkov terapevtskega
odmerka ni povzrocilo sistemskih nezelenih u¢inkov ali sprememb na mestu injiciranja, ki bi odstopale
od normalnega stanja.

Po drugi ali tretji uporabi trikratnega priporo¢enega terapevtskega odmerka so bili opazeni klini¢ni
znaki kot je apatija, dispneja, zviSana rektalna temperatura, pordelost koZe in/ali ataksijo in /ali
nezeleni u€inki na nogah ali sklepih (kot je poliartritis).

V nekaterih primerih (n = 13 od n = 29 zivali, zdravljenih veckrat s 3-kratnim priporocenim
terapevtskim odmerkom), je to povzro¢ilo pogin zivali, kar je verjetno posledica preobremenitve telesa
z zelezom.

Stopnje nasicenja s transferinom in zelezom lahko privedejo do povecane dovzetnosti za (sistemsko)
bakterijsko okuzbo, boleCine, vnetne reakcije in nastajanje abscesov na mestu injiciranja.

Lahko se pojavi obstojno razbarvanje misi¢nega tkiva na mestu injiciranja.

V primeru prevelikega odmerjanja se pojavi iatrogena zastrupitev, ki se pojavi v obliki sledecih
klini¢nih znakov: bleda sluznica, hemoragi¢ni gastroenteritis, bruhanje, tahikardija, hipotenzija,
dispneja, edem okoncin, Sepanje, Sok, poskodba jeter, pogin.

V primeru prevelikega odmerjanja je mogoce uporabiti podporne ukrepe, kot je dajanje kelatnih
sredstev (npr. deferoksamina).

4.11 Karenca

Meso in organi: 53 dni

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: toltrazuril, kombinacije.
Oznaka ATC vet: QP51BC51

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Toltrazuril je derivat triazinona in u¢inkovina za zdravljenje protozojskih bolezni. Ima kokcidiocidno
aktivnost proti vsem intracelularnim razvojnim stadijem rodu Cystoisospora, to je merogonijo
(nespolno razmnozevanje) in gamogonijo (spolna faza).

Zelezo je bistveno mikrohranilo. Je sestavina hemoglobina in mioglobina ter ima kljuéno vlogo pri
encimih, kot so citokromi, katalaze in peroksidaze. Pujski se skotijo le z zmernimi zalogami zeleza,
mleko, ki ga uzivajo pujski, pa je slab vir Zeleza. V intenzivnih proizvodnih sistemih pujski nimajo
dostopa do drugih virov Zeleza, kot so tla. Zato je treba pujskom Zelezo dodajati.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Po enkratnem intramuskularnem injiciranju pri terapevtskem odmerku 20 mg toltrazurila na kg telesne
mase pujska je za farmakokinetiko v plazmi znacilna bioloSka variabilnost. Toltrazuril doseze najvecjo
koncentracijo v plazmi 4,17 do 6,43mg/1 v 5 dneh. Skupna plazemska izpostavljenost znasa med 1046
in 1245 mg* h/l. Toltrazuril se izloca iz plazme z razpolovno dobo 3 do 4 dni, kar kaze znatno
presnovo do toltrazuril-sulfoksida in glavnega aktivnega metabolita toltrazuril-sulfona. Toltrazuril-
sulfon kaze koncentracije v plazmi najvec 6,23 do 8,08 mg/l 11 do 15 dni po injiciranju zdravila.
Skupna plazemska izpostavljenost znasa 3868 do 4097 mg*h/1. Toltrazuril-sulfon se izlo¢a iz plazme z



razpolovno dobo priblizno 5 do 7 dni. Toltrazuril in njegovi metaboliti se v glavnem izlo¢ajo z blatom
z izlo¢anjem Zol¢a in v manj$em obsegu preko urina.

Po intramuskularni injekciji se kompleks Zeleza absorbira predvsem v limfno tkivo, kjer se razcepi, da
sprosti Zelezov Ill-ion. Najvecje koncentracije Zeleza v plazmi v prvem dnevu doseZejo koncentracije
548 mg/1 6 ur po injiciranju. Prosti zelezovi Ill-ioni se odstranijo iz plazme z razpolovno dobo
priblizno 8 ur. Od 72. ur dalje sledi pocasno znizevanje plazemske koncentracije z izraCunanim
razpolovnim ¢asom 960 ur, kar kaze na stanje ravnovesja. V krvi se prosti Zelezovi Ill-ioni vezejo na
transferin (transportna oblika) in se ve¢inoma uporabljajo za sintezo hemoglobina. Zelezovi I1I-ioni so
shranjeni kot feritin v glavnih organih za shranjevanje (npr. jetra, vranica in retikuloendotelni sistem)
in izloCanje Zeleza nima kvantitativno pomembne vloge. Za izloCanje Zeleza ni posebnega organa.
Zelezose obi¢ajno ne izloda; vedina se ga ponovno uporabi, ob tem se izlo¢ijo le majhne kolicine.
Glavne poti izlo¢anja Zeleza so blato in urin, dodatne manjse izgube preko znoja, las in nohtov.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi

fenol

polisorbat 80

polisorbat 20

natrijev klorid

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Viala iz brezbarvnega stekla tipa II s silikonsko prevleko s klorobutilnim zamaskom in aluminijastimo
zaporko, ki vsebuje 100 ml.

Kartonska Skatla z 1 vialo.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim



Nemcija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 20/05/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (European
Medicines Agency) (http://www.ema.europa.cu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.



PRILOGA II
PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)



A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca(proizvajalcev) zdravila, odgovornega (odgovornih) za sproséanje serij

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska

B POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)
Ucinkovine v Baycox Iron so dovoljene u¢inkovine, kot so navedene v tabeli 1(dovoljene snovi)
priloge Uredbe Komisije (EU) §t. 37/2010:

Farmakolosko Marker Zivalska MRL | Ciljna tkiva | Druge dolocbe TergpeYFske
aktivna snov ostanek vrsta indikacije
Vse vrste 100 | Misice Za prasice se Antiparazitiki/
Toltrazuril Toltrazuril 150 | Masc¢obno | MRL za antiprotozoiki
sesalcev za . “x
sulfon proizvodnjo tkivo mascobo
hrane 500 | Jetra . panaéa na kozo
250 | Ledvica in mascobo v
Perutnina 100 | MisSice naravnih
200 | Mas¢obno | razmerjih®.
tkivo Ni za uporabo
600 | Jetra pri zivalih,
400 | Ledvica katerih mleko

se uporablja za
prehrano ljudi.
Ni za uporabo
pri zivalih,
katerih jajca se
uporabljajo za
prehrano ljudi.

Zelezo (kot
gleptoferon)

Za razvrSCanje Zelezovega dekstrana in Zelezovega glukoheptonata ni potreben MRL,
ker naj bi gleptaferon sproscal zelezov dekstran in Zelezov glukoheptonat, zanj MRP
prav tako ni potreben.

Pomozne snovi, navedene v poglavju 6.1 SPC so bodisi dovoljenje snovi, za katere tabela 1 priloge
Uredbe Komisije (EU) $t. 37/2010 dolo¢a, da MRL ni potreben ali pa ne spadajo v podro¢je uporabe
Uredbe (ES) st. 470/2009, kadar so uporabljene tako kot v tem zdravilu za uporabo v veterinarski

medicini.




PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE

1"



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injiciranje za pujske
toltrazuril / zelezo III (kot gleptoferon)

2.  NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 36 mg toltrazurila in 182 mg Zeleza (I1I) (kot gleptoferon).

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

suspenzija za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

100 ml

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Prasici (pujski 48 do 72 ur po skotitvi)

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

intramuskularna uporaba
Pred uporabo dobro pretresi.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:
Meso in organi: 53 dni.

9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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EXP {mesec/leto}
Po odprtju uporabite v 28 dneh.

11.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13.

BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14.

BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemcija

16.

STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/19/239/001

| 17.

PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injiciranje za pujske
toltrazuril / zelezo III (kot gleptoferon)

2.  NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 36 mg toltrazurila in 182 mg Zeleza (I1I) (kot gleptoferon).

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

suspenzija za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

100 ml

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Prasici (pujski 48 do 72 ur po skotitvi)

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

intramuskularna uporaba
Pred uporabo dobro pretresi.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:
Meso in organi: 53 dni.

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Po odprtju uporabite v 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemcija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/19/239/001

‘ 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injiciranje za pujske

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERLJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemcija

Proizvajalec odgovoren za spros¢anje serij:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Nizozemska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspenzija za injiciranje za pujske
toltrazuril / Zelezo (I1I) (kot gleptoferon)

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

1 ml vsebuje:

Ucinkovine:

toltrazuril 36,4 mg
zelezo (1II) 182 mg
(kot gleptoferon 484,7 mg)

Pomozna snov:
fenol 5mg

rahlo viskozna temno rjava suspenzija

4. INDIKACIJA(E)

Za so¢asno preprecevanje klini¢nih znakov kokcidioze (kot je diareja) pri novo skotenih pujskih na
kmetijah s predhodno potrjeno obolevnostjo za kokcidiozo, ki jo povzro¢a Cystoisospora suis, in
hkratno preprecevanje anemije zaradi pomanjkanja Zeleza pri pujskih.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri pujskih, pri katerih obstaja sum, da imajo pomanjkanje vitamina E in/ali selena.
Ne uporabite v primeru preobc¢utljivosti na uc¢inkovine ali katero koli pomozno snov.

6. NEZELENI UCINKI
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Pogosto je na mestu injiciranja mogoce opaziti prehodno razbarvanje tkiva in/ali rahlo otekanje. Redko
se lahko pojavijo anafilakticne reakcije.

O poginih pujskov po dajanju parenteralnih injekcij Zeleza je bilo poroc¢ano redko. Ti pogini so
povezani z genskimi dejavniki ali pomanjkanjem vitamina E in/ali selena. Porocano je bilo o poginih
pujskov, ki so bili pripisani povecani dovzetnosti za okuzbe zaradi zacasne blokade
retikuloendotelijskega sistema.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec€ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obCasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrine koli stranske uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

prasici (pujski 48 do 72 ur po skotitvi)

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Intramuskularna uporaba.

Pred uporabo dobro pretresite, dokler ne dobite vizualno homogene suspenzije in na dnu steklene viale
ne vidite preostanka zdravila.

Veterinarski produkt je potrebno dati pujskom od 48 do 72 ur po skotitvi z enim intramuskularnim
injiciranjem 20 mg toltrazurila/kg telesne mase in 100 mg Zeleza (kot kompleks gleptoferona)/kg
telesne mase. Prostornina odmerka je 0,55 ml/kg telesne mase.

Za zagotovitev pravilnega odmerjanja je treba telesno maso pujskov dolo¢iti ¢im natanéneje.

Vsakemu pujsku je treba zdravilo injicirati z iglo premera 21 G. Najbolj$e mesto injiciranja je obmocje
vratu (glej sliko spodaj).

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

\ \l

1. Pred uporabo vialo dobro pretresite. 2. Pred vbadanjem igle potegnite koZo na stran.
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3. Iglo vstavite pod kotom 90 ° in zdravilo 4. Injicirajte intramuskularno za uSesom v vrat.
injicirajte.

5. Izvlecite iglo in spustite kozo.

Zamasek viale se lahko varno prebode do 30-krat.

Pri zdravljenju skupine zivali z zdravilom uporabite je priporo¢ena uporaba odvzemne igle ki je
vstavljene v zamasek viale, da se tako izognete prekomernemu prebadanju zamaska. Odvzemno iglo je
treba po dajanju odstraniti.

Pri zdravljenju ve¢jih skupin Zivali je priporo¢ena ve¢odmerna naprava (z odvodnim izvle¢nim
aparatom). Odmernik naprave mora biti prilagojen glede na maso pujska pred injiciranjem.

10. KARENCA

Meso in organi: 53 dni.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na Skatli in viali za
oznako EXP.Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:

Novo skoteni pujski lahko iz Stevilnih razlogov ( kot so drugi patogeni, stres) izrazajo klini¢ne znake,
podobne tistim, ki so posledica kokcidioze (kot je driska). Ce opazite klini¢ne znake v dveh tednih po
zdravljenju z zdravilom, se posvetujte z veterinarjem, da dobite ustrezno diferencialno diagnozo.
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Pogosta in ponavljajoca se uporaba antiprotozoikov; iz istega razreda lahko vodi do razvoja
odpornosti.

Priporocljivo je, da se zdravi vse pujske v leglu.

Ko so opazni klini¢ni znaki kokcidioze, so se ze pojavile poSkodbe tankega Crevesa. Zato je treba
zivali zdravilo dati pred pricakovanim pojavom klini¢nih znakov, torej v latentnem obdobju.

Higienski ukrepi lahko zmanjSajo tveganje za kokcidiozo prasi¢ev. Zato je priporoc¢ljivo socasno
izboljSanje higienskih pogojev na kmetiji, s poudarkom na suhem in ¢istem okolju.

Uporaba zdravila ni priporocljiva za pujske, ki tehtajo manj kot 0,9 kg.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:
Zdravila se ne sme dati ve¢ kot enkrat.

To veterinarsko zdravilo uporabljajte le, kjer je Cystoisospora suis potrjen na kmetiji. Odgovorni veterinar
mora upostevati rezultate klini¢nih preiskav in / ali analiz vzorcev blata in / ali histoloskih ugotovitev, ki
so potrdile prisotnost C. suis v predhodnem primeru okuzbe na kmetiji.

Uporaba pri pujskih, ki tehtajo manj kot 0,9 kg ni priporo€ljiva, saj u¢inkovitost in varnost zdravila pri
njih nista bili ovrednoteni.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

To zdravilo vsebuje zelezo (kot kompleks gleptoferona), ki je bilo po injiciranju povezano z
anafilakticnimi reakcijami. Osebe z znano preobcutljivostjo na zelezo (kot kompleks gleptoferona) naj
se izogibajo stiku z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Nenamerno samo-injciranje lahko povzroci nezelene ucinke. Bodite previdni, da se izognete
nenamernemu samo-injiciranju. V primeru nenamernega samo-injiciranja poiséite takoj zdravnisko
pomo¢ in zdravniku pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

To zdravilo lahko skodljivo vpliva na plod. Nosec€nice in Zenske, ki nameravajo zanositi, naj se
izogibajo stiku z zdravilom, $e posebej nenamernemu samo-injiciranju.

Po uporabi in / ali razlitju si umijte roke.

Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti:
Ni smiselno.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:
Niso znane.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Toleranca zdravila je bila ocenjena po enkratnem intramuskularnem dajanju do 5-kratnega
priporocenega odmerka in po ponavljajoc¢ih se odmerkih.

Enkratno intramuskularno dajanje 5-kratnega terapevtskega odmerka ali 3 odmerkov terapevtskega
odmerka ni povzrocilo sistemskih nezelenih u¢inkov ali sprememb na mestu injiciranja, ki bi odstopale
od normalnega stanja.

Po drugi ali tretji uporabi trikratnega priporocenega terapevtskega odmerka so bili opazeni klini¢ni

znaki kot je apatija, dispneja, zviSana rektalna temperatura, pordelost koze in/ali ataksijo in /ali
neZeleni uéinki na nogah ali sklepih (kot je poliartritis).
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V nekaterih primerih (n = 13 od n = 29 Zivali, zdravljenih veckrat s 3-kratnim priporo¢enim
terapevtskim odmerkom), je to povzro¢ilo pogin zivali, kar je verjetno posledica preobremenitve telesa
z Zelezom.

Stopnje nasicenja s transferinom in Zelezom lahko privedejo do povecane dovzetnosti za (sistemsko)
bakterijsko okuzbo, boleCine, vnetne reakcije in nastajanje abscesov na mestu injiciranja.

Lahko se pojavi obstojno razbarvanje misi¢nega tkiva na mestu injiciranja.
V primeru prevelikega odmerjanja se pojavi iatrogena zastrupitev, ki se pojavi v obliki slede¢ih
klini¢nih znakov: bleda sluznica, hemoragicni gastroenteritis, bruhanje, tahikardija, hipotenzija,

dispneja, edem okoncin, Sepanje, Sok, poskodba jeter, pogin.

V primeru prevelikega odmerjanja je mogoce uporabiti podporne ukrepe, kot je dajanje kelatnih
sredstev (npr. deferoksamina).

Inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom. Ti
ukrepi pomagajo varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.cu/).

15S. DRUGE INFORMACIJE

Pakiranje:
Kartonska Skatla z eno vialo z 100 ml.
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