LISA T

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Baycox Iron, 36 mg/ml + 182 mg/ml siistesuspensioon pdrsastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Toltrasuriil 36,4 mg
Raud (IIT) 182 mg
(gleptoferroonina 484,7 mg)
Abiained:

Fenool 5mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Kergelt viskoosne tumepruun suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga (porsad 48 kuni 72 tundi parast siindi).

4.2. Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Koktsidioosi kliiniliste tunnuste (nagu kdhulahtisus) samaaegseks véltimiseks vastsiindinud porsastel
farmides, kus on kinnitatud Cystoisospora suis’e pdhjustatud koktsidioosi esinemine ning
rauavaegusaneemia ennetamiseks.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada vitamiin E ja/voi seleeni defitsiidi kahtlusega porsastel.
Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine(te) voi ravimi iikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vastsiindinud porsastel voivad esineda koktsidioosi kliinililistele tunnustele (nagu kohulahtisus)
sarnased tunnused mitmel pohjusel (nt teised patogeenid, stress). Kui kliinilisi tunnuseid tiheldatakse

preparaadi manustamisele jdrgneva kahe niddala jooksul tuleb teavitada vastutavat loomaarsti.

Samasse klassi kuuluvate algloomavastaste ravimite sage ja korduv kasutamine v3ib pdhjustada
resistentsuse viljakujunemist.

Soovitav on manustada preparaati koikidele porsastele pesakonnas.
Koktsidioosi kliiniliste tunnuste ilmnemisel, on peensool on juba kahjustunud. Seetottu tuleks

preparaati manustada kdikidele loomadele enne kliiniliste tunnuste arvatavat algust, st
prepatentperioodil.



Hiigieenimeetmed voivad vihendada sigade koktsidioosi riski. SeetSttu on soovitatav probleemses
farmis samaaegselt parandada ka hiigieenitingimusi, eriti tagades kuivus ja puhtus.

Preparaat ei ole soovitatav kasutamiseks pdrsastel, kes kaaluvad vihem kui 0,9 kg.
4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Ravimi manustamine on lubatud mitte rohkem kui tthekordselt.

Kasutada veterinaarravimit ainult farmides, kus on ajalooliselt kinnitatud Cystoisospora suis
esinemine. Vastutav loomaarst peab votma arvesse kliinilise iilevaatuse ja/voi roojaproovide
tulemused ja/vai farmi eelmises nakkusepisoodis C. suis olemasolu kinnitanud ajaloolised leiud.

Veterinaarravimit ei ole soovitav kasutada porsastel, kes kaaluvad vihem kui 0,9 kg, kuna preparaadi
toime ja ohutus nii vdikestel porsastel ei ole kindlaks tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See preparaat sisaldab rauda (gleptoferrooni kompleksina), mida on seostatud siistimisejérgsete
anafiilaktiliste reaktsioonidega. Inimesed, kes on raua (gleptoferrooni kompleksina) suhtes
ilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik ravimi siistimine iseendale voib pdhjustada kdrvaltoimeid. Valtida hoolikalt juhuslikku
ravimi siistimist iseendale. Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja
niidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

See preparaat voib olla kahjulik siindimata lapsele. Rasedad naised ja naised, kes plaanivad rasestuda,
peavad viltima kokkupuudet veterinaarravimiga, eriti juhuslikku ravimi siistimist iseendale.

Pesta kési pérast kasutamist ja/vdi nahale sattumise korral.
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Siistekohal vaib sageli tdheldada moédduvat koe varvumist ja/voi kerget turset. Harva voivad esineda
anafiilaktilised reaktsioonid.

Parenteraalse raua manustamisejargsetest surmadest porsastel on teatatud harva. Neid surmajuhtumeid
on seostatud geneetiliste faktoritega voi vitamiin E ja/voi seleeni puudusega. On teatatud pdrsaste
surmast, mille pdhjuseks on peetud ajutisest retikuloendoteliaalsiisteemi blokeerimisest tingitud
suurenenud vastuvdtlikkust infektsioonidele.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viéga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Ei rakendata.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.



4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramuskulaarne manustamine.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada kuni visuaalselt homogeense suspensiooni moodustumiseni ja
kuni klaasviaali (p&hja) kiiljes ei ole kleepunud preparaadi jadke.

Veterinaarravim tuleb manustada porsastele 48 kuni 72 tunni jooksul pérast siindi ithekordse
intramuskulaarse siistena, s.0 20 mg toltrasuriili/kg kehamassi kohta ja 100 mg rauda (gleptoferrooni
kompleksina)/kg kehamassi kohta, mis on annusena 0,55 ml/kg kehamassi kohta.

Oige annustamise tagamiseks tuleb pdrsaste kehamass kindlaks miirata vdimalikult tipselt.

Iga porsa siistimiseks tuleb kasutada 21 G siistlandela. Eelistatud siistekohaks on kaelapiirkond (vaata
illustratsiooni allpool).

/ﬂ
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1. Loksutada viaali hoolikalt enne kasutamist. 2.

—

ommata nahk korvale enne ndela sisestamist.

3. Sisestada ndel 90° nurga all ja siistida ravim. 4. Siistida intramuskulaarselt korva taha kaela.

5. Tdmmata ndel vélja ja lasta nahk lahti.

Viaali kummikorki voib ohutult punkteerida kuni 30 korda.
Manustades preparaati loomarithmale, kasutada viljavoolundela, mis on paigaldatud viaali punnkorki,
et valtida korgi liigset lébistamist. Viljavoolundel tuleb pérast manustamist eemaldada.

Manustades preparaati suuremale loomarithmale, on soovitav kasutada automaatsiistalt (ventileeritava
siistlalaadimisseadmega). Seadme annustaja tuleks seadistada vastavalt porsaste kaalule enne

sustimist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel



Veterinaarravimi taluvust hinnati parast 5-kordse soovitatud annuse iihekordset intramuskulaarset
manustamist ja parast korduvaid manustamisi.

5-kordse soovitatava annuse iihekordne intramuskulaarne manustamine vO1 soovitatava annuse 3
manustamist ei pohjustanud siisteemseid kdrvaltoimeid ega reaktsioone siistekohtades.

Pérast 3-kordse soovitatava annuse 2. v3i 3. manustamist tdheldati kliinilisi tunnuseid nagu apaatia,
hingeldus, korgenenud rektaalne temperatuur, nahapunetus, ataksia ja/voi jalgade voi liigeste
korvalndhud (nagu poliiartriit). Monedel juhtudel (n=13 3-kordse soovitatava annusega mitmekordselt
ravitud loomadest n=29) pdhjustas see loomade surma. Taheldatu pShjuseks oli arvatavasti raua
iilekoormus.

Transferriini rauakiillastatusaste voib pohjustada suurenenud vastuvotlikkust bakteriaalsetele
(stisteemsetele) infektsioonidele, valule ja pdletikulistele reaktsioonidele ning abstsessi moodustumist
stistekohal.

Siistekohal voib tekkida piisiv lihaskoe vérvumine.

Pérast {ileannustamist voib esineda iatrogeenset miirgistust, mis voib pdhjustada jargmisi kliinilisi
nihte: limaskestade kahvatus, hemorraagiline gastroenteriit, oksendamine, tahhiikardia, hiipotensioon,
hingeldus, jasemete turse, lonkamine, Sokk, maksakahjustus ja surm.

Uleannuse korral vdib kasutada toetavaid meetmeid nagu kelaadimoodustajad (nt deferoksamiin).
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soddavatele kudedele: 53 pieva.

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Toltrasuriil, kombinatsioonid
ATCvet kood: QP51BC51

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Toltrasuriil on triasinooni derivaat ja algloomade vastane aine. See omab koktsidiotsiidset toimet
Cystoisospora perekonna koikide rakusiseste arengustaadiumite vastu: merogoonia (sugutu sigimine)
ja gametogoonia (suguline sigimine).

Raud on hidavajalik mikrotoitaine. See on hemoglobiini ja miioglobiini koostisosa ja omab olulist
rolli ensiitimides, nagu tsiitokroomid, katalaasid ja peroksiidaasid. Porsad siinnivad iiksnes moddukate
rauavarudega ja porsaste poolt tarbitav piim on kehv rauaallikas. Intensiivpdllumajanduse tingimustes
puudub porsastel ligipads teistele rauaallikatele nagu muld. Seetottu peavad pdrsad rauda lisaks saama.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast soovitatava annuse 20 mg toltrasuriili kg kehamassi kohta iihekordset intramuskulaarset
manustamist porsastele, iseloomustab toltrasuriili plasma farmakokineetikat bioloogiline
mitmekesisus. Toltrasuriil saavutab maksimaalse plasmakontsentratsiooni 4,17 kuni 6,43 mg/1 5 paeva
jooksul. Kogu plasmakontsentratsioon ulatub 1046 ja 1245 mg*h/l vahemikku. Toltrasuriil
elimineeritakse plasmast umbes 3 kuni 4 pdevase poolestusajaga, metaboliseerudes olulisel mééaral
toltrasuriilsulfoksiidiks ja toltrasuriilsulfooniks, mis on peamine aktiivne metaboliit.
Toltrasuriilsulfoon saavutab maksimaalse plasmakontsentratsiooni 6,23 kuni 8,08 mg/1 11 kuni 15
pdeva pirast ldhteravimi slistimist. Kogu plasmakontsentratsioon ulatub 3868 kuni 4097 mg*h/I.
Toltrasuriilsulfoon elimineeritakse plasmast umbes 5 kuni 7 paevase poolestusajaga. Toltrasuriil ja
tema metaboliidid elimineeritakse peamiselt roojaga sapi kaudu ja vihesel mééral uriiniga.



Pérast intramuskulaarset manustamist imendub rauakompleks peamiselt liimfikudedesse, kus see
jaguneb raud(IIl) ioonide vabastamiseks. Plasma rauakontsentratsioon tduseb esimese paeva jooksul
ulatudes 6 tundi pérast siistimist maksimaalse kontsentratsioonini 548 mg/l. Vabad raud(Ill)ioonid
eemaldatakse plasmast ligikaudu 8-tunnise poolestusajaga. Alates 72. tunnist jargneb sellele viga
aeglane plasmakontsentratsiooni vidhenemine arvestatud 960 tunnise keskmise poolestusajaga,
niidates tasakaalu tingimusi. Veres seonduvad vabad raud(Ill) ioonid transferriiniga (transpordivorm)
ja kasutatakse peamiselt hemoglobiini siinteesiks. Raud(I1l)ioonid séilitatakse ferritiinina peamistes
sdilitusorganites (nt maks, porn ja retikuloendoteliaalsiisteem) ja raua elimineerimine ei oma
kvantitatiivselt olulist rolli. Raua eritumiseks ei ole olemas spetsiifilist elundit. Rauda ei elimineerita
kergesti; enamus rauast taaskasutatakse, samal ajal kui vaid véiksed kogused elimineeritakse.
Peamised raua véljutamise teed on roojaga ja uriiniga, lisaks esinevad tdiendavad vdiksed kaod higi,
juuste ja kiilintega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Fenool

Poliisorbaat 80

Poliisorbaat 20

Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pirast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Virvitu silikoonkattega II tiilibi klaasist viaalid kloorbutiiiilist korgiga ja alumiiniumkattega, mis
sisaldavad 100 ml.

Pappkarp, milles 1 viaal.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksamaa



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/239/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 20/05/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISA II
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Baycox Iron'i toimeained on Komisjoni méaédruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud

ained:
Jaakide Eflrl?}l’ee
F grmakolgoglllse Markerjidk Loomaliigi piirnorm Sihtko Muud sitted | Klassifi
toimega aine d id MRLs ed Katsi
atsi00
(ng/kg) N
Toltrasuriil Toltrasuriils | Koik 100 Lihas Sigalaste Parasiit
ulfoon imetajatest 150 Rasv liikkide puhul | idevast
toidu-loomad 500 Maks viitavad ased
250 Neerud | rasva ained/
ravimjéédkide | algloo
Kodulinnud 100 Lihas piirnormid made
200 Nahk “normaalmdd | vastase
jarasv | tmetes nahale | d ained
600 Maks jarasvale”
400 Neerud | Mitte
kasutada
loomadel,
kelle piima
toodetakse
inimestel
kasutamiseks
Mitte
kasutada
loomadel,
kelle mune
toodetakse
inimestel

kasutamisek
S.




Farmakoloogilise
toimega aine

Markerjadk

Loomaliigi

d

Jaakide
piirnorm
id MRLs
(ng/kg)

Sihtko
ed

Muud sétted

Terape

utiline

klassifi

katsioo
n

Raud
(gleptoferroonina)

“Ravimite piinormide jédk ei ole ndutav” klassifikatsioon, mis on rauddekstraanil

ja raudgliikoheptonaadil peetakse kehtivaks gleptoferroonile, kuna
gleptoferroonist eeldatakse rauddekstraani ja raudgliikoheptonaadi vabastamist.

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
Komisjoni médruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaékide piirnorme
mittendudvatele, vdi Méairuse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid

kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.




III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Baycox Iron, 36 mg/ml + 182 mg/ml siistesuspensioon pdrsastele
toltrasuriil / raud (III) (gleptoferroonina)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 36 mg toltrasuriili ja 182 mg rauda (III) (gleptoferroonina)

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Siga (porsad 48 kuni 72 tundi parast siindi)

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne manustamine.
Loksutada hoolikalt enne kasutamist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 53 péeva.

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10. KOLBLIKKUSAEG




EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. M}RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksamaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/239/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Baycox Iron, 36 mg/ml + 182 mg/ml siistesuspensioon pdrsastele
toltrasuriil / raud (III) (gleptoferroonina)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 36 mg toltrasuriili ja 182 mg rauda (III) (gleptoferroonina)

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Siga (porsad 48 kuni 72 tundi parast siindi)

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne manustamine.
Loksutada hoolikalt enne kasutamist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 53 péeva.

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10. KOLBLIKKUSAEG




EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péeva.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksamaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/239/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}



B. PAKENDI INFOLEHT



PAKENDI INFOLEHT
Baycox Iron, 36 mg/ml + 182 mg/ml siistesuspensioon porsastele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksamaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Produlab Pharma BV
Raamsdonksveer

4941 SJ

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Baycox Iron, 36 mg/ml + 182 mg/ml siistesuspensioon pdrsastele
toltrasuriil / raud (III) (gleptoferroonina)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Toltrasuriil 36,4 mg
Raud (I1I) 182 mg
(gleptoferroonina 484,7 mg)
Abiained:

Fenool 5mg

Kergelt viskoosne tumepruun suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)
Koktsidioosi kliiniliste tunnuste (nagu kohulahtisus) samaaegseks véltimiseks vastsiindinud porsastel

farmides, kus on kinnitatud Cystoisospora suis’e pohjustatud koktsidioosi esinemine ning
rauavaegusaneemia ennetamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada vitamiin E ja/voi seleeni defitsiidi kahtlusega porsastel.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine(te) voi ravimi tikskoik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

6. KORVALTOIMED



Siistekohal v&ib sageli tdheldada moédduvat koe varvumist ja/voi kerget turset. Harva voivad esineda
anafiilaktilised reaktsioonid.

Parenteraalse raua manustamisejargsetest surmadest porsastel on teatatud harva. Neid surmajuhtumeid
on seostatud geneetiliste faktoritega voi vitamiin E ja/voi seleeni puudusega.

On teatatud pdrsaste surmast, mille pohjuseks on peetud ajutisest retikuloendoteliaalsiisteemi
blokeerimisest tingitud suurenenud vastuvotlikkust infektsioonidele.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui téheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Siga (pOrsad 48 kuni 72 tundi pérast siindi).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Intramuskulaarne manustamine.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada kuni visuaalselt homogeense suspensiooni moodustumiseni ja
kuni klaasviaali (pdhja) kiiljes ei ole kleepunud preparaadi jadke.

Veterinaarravim tuleb manustada pdrsastele 48 kuni 72 tunni jooksul pérast siindi iihekordse
intramuskulaarse siistena, s.0 20 mg toltrasuriili’kg kehamassi kohta ja 100 mg rauda (gleptoferrooni
kompleksina)/kg kehamassi kohta, mis on annusena 0,55 ml/kg kehamassi kohta.

Oige annustamise tagamiseks tuleb pdrsaste kehamass kindlaks méirata vdimalikult tépselt.

Iga porsa siistimiseks tuleb kasutada 21 G siistlandela. Eelistatud siistekohaks on kaelapiirkond (vaata
illustratsiooni allpool).

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

\ \l

1. Loksutada viaali hoolikalt enne kasutamist. 2. Tdmmata nahk kdrvale enne ndela sisestamist.




3. Sisestada ndel 90° nurga all ja siistida ravim. 4. Siistida intramuskulaarselt korva taha kaela.

5. Tdmmata ndel vélja ja lasta nahk lahti.

Viaali kummikorki voib ohutult punkteerida kuni 30 korda.

Manustades preparaati loomarithmale, kasutada viljavoolundela, mis on paigaldatud viaali punnkorki,
et valtida korgi liigset ldbistamist. Viljavoolundel tuleb pérast manustamist eemaldada.

Manustades preparaati suuremale loomarithmale, on soovitav kasutada automaatsiistalt (ventileeritava
siistlalaadimisseadmega). Seadme annustaja tuleks seadistada vastavalt porsaste kaalule enne
stistimist.

10. KEELUAEG

Lihale ja soodavatele kudedele: 53 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja etiketil pérast
,»EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg parast konteineri esmast avamist: 28 paeva.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vastsiindinud porsastel voivad esineda koktsidioosi kliinililistele tunnustele (nagu kohulahtisus)
sarnased tunnused mitmel pShjusel (nt teised patogeenid, stress). Kui kliinilisi tunnuseid tiheldatakse
preparaadi manustamisele jdrgneva kahe nidala jooksul tuleb {ihendust vdtta oma loomaarstiga dige
diferentsiaaldiagnoosi saamiseks.
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Samasse klassi kuuluvate algloomavastaste ravimite sage ja korduv kasutamine voib pohjustada
resistentsuse véljakujunemist.

Soovitav on manustada preparaati koikidele porsastele pesakonnas.
Koktsidioosi kliiniliste tunnuste ilmnemisel, on peensool on juba kahjustunud. Seetottu tuleks
preparaati manustada kdikidele loomadele enne kliiniliste tunnuste arvatavat algust, st

prepatentperioodil.

Hiigieenimeetmed voivad vihendada sigade koktsidioosi riski. Seetdttu on soovitatav probleemses
farmis samaaegselt parandada ka hiigieenitingimusi, eriti tagades kuivus ja puhtus.

Preparaat ei ole soovitatav kasutamiseks pdrsastel, kes kaaluvad vihem kui 0,9 kg..

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel
Ravimi manustamine on lubatud mitte rohkem kui tthekordselt.

Kasutada veterinaarravimit ainult farmides, kus on ajalooliselt kinnitatud Cystoisospora suis
esinemine. Vastutav loomaarst peab votma arvesse kliinilise iilevaatuse ja/voi roojaproovide
tulemused ja/voi farmi eelmises nakkusepisoodis C. suis olemasolu kinnitanud ajaloolised leiud.

Veterinaarravimit ei ole soovitav kasutada porsastel, kes kaaluvad vihem kui 0,9 kg, kuna preparaadi
toime ja ohutus nii vdikestel pdrsastel ei ole kindlaks tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See preparaat sisaldab rauda (gleptoferrooni kompleksina), mida on seostatud siistimisejargsete
anafiilaktiliste reaktsioonidega. Inimesed, kes on raua (gleptoferrooni kompleksina) suhtes
ilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik ravimi siistimine iseendale v3ib pohjustada korvaltoimeid. Valtida hoolikalt juhuslikku
ravimi siistimist iseendale. Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja
ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

See preparaat voib olla kahjulik siindimata lapsele. Rasedad naised ja naised, kes plaanivad rasestuda,
peavad véltima kokkupuudet veterinaarravimiga, eriti juhuslikku ravimi siistimist iseendale.

Pesta kisi parast kasutamist ja/voi nahale sattumise korral.

Tiinus ja laktatsioon
Ei rakendata.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Veterinaarravimi taluvust hinnati parast 5-kordse soovitatud annuse iihekordset intramuskulaarset
manustamist ja parast korduvaid manustamisi.

5-kordse soovitatud annuse {ihekordne intramuskulaarne manustamine voi soovitatud annuse 3
manustamist ei pohjustanud siisteemseid kdrvaltoimeid ega reaktsioone siistekohtades.

Pérast 3-kordse soovitatava annuse 2. voi 3. manustamist tdheldati kliinilisi tunnuseid nagu apaatia,
hingeldus, korgenenud rektaalne temperatuur, nahapunetus, ataksia ja/voi jalgade voi liigeste
korvalndahud (nagu poliiartriit). Monedel juhtudel (n=13 3-kordse soovitatava annusega mitmekordselt
ravitud loomadest n=29) pohjustas see loomade surma. Tdheldatu pShjuseks oli arvatavasti raua
iilekoormus.
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Transferriini rauakiillastatusaste voib pohjustada suurenenud vastuvotlikkust bakteriaalsetele

(stisteemsetele) infektsioonidele, valule ja poletikulistele reaktsioonidele ning abstsessi moodustumist

siistekohal.

Siistekohal v&ib tekkida piisiv lihaskoe varvumine.

Pérast iileannustamist voib esineda iatrogeenset miirgistust, mis voib pdhjustada jargmisi kliinilisi

ndhte: limaskestade kahvatus, hemorraagiline gastroenteriit, oksendamine, tahhiikardia, hiipotensioon,

hingeldus, jisemete turse, lonkamine, Sokk, maksakahjustus ja surm.

Uleannuse korral vdib kasutada toetavaid meetmeid nagu kelaadimoodustajad (nt deferoksamiin).

Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need

meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Pakendi suurused:
Pappkarp, milles on 1 viaal, mis sisaldab 100 ml.
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