LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injektioneste, suspensio porsaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Toltratsuriili 30,0 mg

Rauta (1) 133,4 mg

(gleptoferronina  355,2 mgq)

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen Maéréllinen koostumus, jos tdma tieto on tarpeen
koostumus eléinlddkkeen annostelemiseksi oikein
Fenoli 6,4 mg

Natriumkloridi

Dokusaattinatrium

Simetikoniemulsio

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn

Povidoni

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Tummanruskea suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji

Sika (porsaat 24-96 tunnin kuluessa syntymasta)

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Samanaikaiseen raudanpuuteanemian ja kokkidioosin kliinisten oireiden (ripulin) ehkéisyyn seka
ookystien erittymisen vahentdmiseen porsaille, kun tilalla on vahvistetusti esiintynyt Cystoisospora
suis -mikrobin aiheuttamaa kokkidioosia.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad, jos porsaalla epailladn E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta.

3.4 Erityisvaroitukset

Kuten kaikkien loisladkkeiden, myds alkueldimiin vaikuttavien ladkeaineiden kohdalla saman
ladkeryhmén ladkkeiden tihed ja toistuva kayttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

On suositeltavaa antaa eléinlaaketté kaikille pahnueen porsaille.

Kun kokkidioosin kliiniset oireet ovat todettavissa, ohutsuolivaurioita on jo ilmaantunut. Tésté syysta

elainlaakettd on annettava kaikille elaimille ennen kliinisten oireiden todennakoista alkua eli
prepatenssiaikana.



Hygieniatoimenpiteill4 voidaan pienentéa sikojen kokkidioosin riskid. Siksi on suositeltavaa edistaa
tilan hygieniaa etenkin parantamalla kuivausta ja puhtautta.
Elainlaéketta suositellaan 0,9-3 kg painoisille porsaille.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

Suositusannosta ei saa ylittaa, silla eldinldékevalmisteen turvallisuusmarginaali on suhteellisen pieni.
Elainladkettd saa antaa vain kerran.

Elainlaéketta ei suositella annettavaksi porsaille, jotka painavat alle 0,9 kg.

Tatd eldinladkettd tulee kéyttad ainoastaan, jos tilalla on vahvistetusti esiintynyt Cystoisospora
suis -infektiota. Hoitavan eldinlaakarin tulee ottaa huomioon kliinisten tutkimusten tulokset ja/tai
ulostendytteiden tutkimustulokset ja/tai histologiset 16yddkset, joilla C. suis -infektio vahvistettiin
tilalla aiemmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia raudalle (gleptoferronikompleksina) tai toltratsuriilille tai jollekin
apuaineelle, tulee valtta kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Altistus eldinladkkeelle saattaa aiheuttaa silmien arsytysta tai ihon haittavaikutuksia. Elainlaékkeen
joutumista iholle ja silmiin on véltettava. Jos eldinladkettd joutuu vahingossa iholle tai silmiin,
altistunut alue pestéan vedell.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa paikallisreaktioita kuten arsytysta, granuloomia tai vaikeita anafylaktisia
reaktioita herkille henkil6ille. Injektion antajan on varottava pistdmasta vahingossa itseensé. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kd&dnny vélittomasti 14&karin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.

Elainlaédke voi olla haitallista siki6lle. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka yrittavat raskautta, on
véltettdva kontaktia eldinla&kkeen kanssa, etenkin vahinkoinjektiota.

Pese kadet kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika (porsaat):

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Kuolema!
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Parenteraalisten rautainjektioiden annon jalkeen, liittyen geneettisiin tekijoihin tai E-vitamiinin ja/tai
seleenin puutokseen liitettynd makrofagijarjestelméan toiminnan valiaikaisen estymisen aiheuttamasta
infektioalttiuden lisddntymisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Ravista hyvin (ennen kéayttda vahintdan 20 sekunnin ajan).

Suositeltu annos on 45 mg toltratsuriilia ja 200 mg rautaa porsasta kohden eli 1,5 ml eldinladketta
porsasta kohden kertainjektiona lihakseen korvan taakse kerran 24-96 tunnin kuluessa syntymésta.

100 ml injektiopullon kumitulpan saa lapéista enintédan 30 kertaa ja 250 ml ja 500 ml injektiopullon
kumitulpan enint&éan 20 kertaa. Jos injektioita tarvitaan ndita suurempi maéra, suositellaan
moniannosruiskun kayttoa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Turvallisuustutkimuksissa kaikkien yliannostusten jalkeen havaittiin lisadntynyt alttius (systeemisille)
bakteeritaudeille, artriitille ja absessimuodostukselle eik& annosriippuvaista kuolleisuuden
lisd&ntymista voitu sulkea pois.

Y liannostustutkimusten aikana havaittiin ochimenevaa erytrosyytti-, hematokriitti- ja
hemoglobiiniarvojen pienenemistd ilman kliinisia oireita 14 pdivan kuluttua kerta-annosta kohde-
eldinten turvallisuustutkimuksissa, kun annos oli kolminkertainen suurimpaan suositeltuun annokseen
verrattuna (keskimaéarin 261 mg toltratsuriilia / porsas ja 1 156 mg rautaa / porsas). Kun annos oli
kolminkertainen suositeltuun annokseen verrattuna (135 mg toltratsuriilia / porsas ja 600 mg rautaa /
porsas), vain lievad, ohimenevéa erytrosyyttiarvojen pienenemistd havaittiin 21 paivén kuluttua.
Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa ei ole arvioitu yli 150 mg/kg/vrk toltratsuriiliannoksia eiké
yli 667 mg/kg/vrk rauta-annoksia eli kolminkertaisia annoksia suurimpaan suositeltuun annokseen
verrattuna. Toistuvan annon jélkeistd toleranssia eldinladkkeelle ei ole arvioitu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien

mikrobildakkeiden ja elaimille tarkoitettujen loislakkeiden kéyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 70 vrk.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
41 ATCvet-koodi:

QP51BCO1



4.2 Farmakodynamiikka

Toltratsuriili on triatsinonijohdos ja alkuel&imiin vaikuttava aine. Se tehoaa kaikkiin Cystoisospora-
sukujen kokkidien merogoniavaiheen (suvuton lisd&dntyminen) ja gametogoniavaiheen (suvullinen
lisddntyminen) solunsiséisiin kehitysvaiheisiin.

Rauta on olennainen mikroravintoaine. Silla on suuri merkitys hemoglobiinin ja myoglobiinin
valityksella tapahtuvassa hapenkuljetuksessa seka entsyymeissa kuten sytokromeissa, katalaaseissa ja
peroksidaaseissa. Injisoitavat rauta-hiilihydraattikompleksit, kuten gleptoferroni, ovat vakiintuneita
anemian vastavaikuttaja-aineita elainlaéketieteessa ja suurentavat tehokkaasti ja merkitsevasti
tehomaatalousolosuhteissa kasvatettujen porsaiden hemoglobiinipitoisuutta, kun useita viikkoja
kestéva yksinomainen maitoruokinta ei ole riittdva raudanl&hde. Injektiona lihakseen annettu
gleptoferroni imeytyy ja metaboloituu, jolloin rautaa vapautuu kdytettavaksi ja/tai varastoitavaksi
elaimen ravitsemustilan perusteella. Ylimadrainen rauta varastoituu valtaosin maksaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun Forceris-valmistetta annettiin lihakseen 1,5 ml/porsas, toltratsuriilin maksimipitoisuus 7 mg/l
saavutettiin noin 6 vrk kuluttua annosta (Tmax-vaihteluvali 4-7 vrk) ja AUC oli noin 57 vrk-mg/1.

Toltratsuriili metaboloituu p&&osin toltratsuriilisulfoniksi. Kun Forceris-valmistetta annettiin lihakseen
1,5 ml/porsas, toltratsuriilisulfonin maksimipitoisuus 10 mg/l saavutettiin noin 13 vrk kuluttua annosta
(Tmax-vaihteluvéli 10-19 vrk) ja AUC oli noin 183 vrk-mg/1.

Toltratsuriili ja toltratsuriilisulfoni eliminoituivat hitaasti; kummankin puoliintumisaika oli 3 vrk.
Tarkein eliminaatioreitti on erittyminen ulosteeseen.

Kun Forceris-valmistetta annettiin injektiona lihakseen 1,5 ml/porsas, rauta imeytyi nopeasti
injektiokohdasta hiussuoniin ja imukudokseen. Maksimipitoisuus 645 pg/ml saavutettiin noin 0,5 vrk
kuluttua, ja AUC oli noin 699 vrk-pg/ml. Elimisto kierréttda rautaa, minka takia vain pieni osa
imeytyneestd raudasta erittyy. Hyvin pienid maaria erittyy ulosteeseen, hikeen ja virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaaketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Lapikuultava, monikerroksinen muovi-injektiopullo
(polypropeeni/eteenivinyylialkoholi/polypropeeni), jossa fluorikalvolla paallystetty

bromibutyylikumitulppa tai klooributyylikumitulppa sek& auki napsautettava alumiini- ja muovikorkki
sisaltden 100 ml, 250 ml tai 500 ml suspensiota.



Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatt4 ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattémien eldinlddkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytdsta syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan elédinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/235/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 23/04/2019

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlaédkemaarays.

Tatd elainladédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltadd 30 mg toltratsuriilia ja 133 mg rautaa (111) (gleptoferronina)

3. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (porsaat 24-96 tunnin kuluessa syntymasta)

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.
Ravista hyvin (ennen kéyttoa vahintdén 20 sekunnin ajan).

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 70 vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

10



‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale @

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injektioneste, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltadd 30 mg toltratsuriilia ja 133 mg rautaa (111) (gleptoferronina)

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (porsaat 24 — 96 tunnin kuluessa syntyméstd)

| 4. ANTOREITIT

Lihakseen.

Ravista hyvin (ennen kéayttéa vahintdén 20 sekunnin ajan).
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 70 vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

@

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injektioneste, suspensio porsaalle

2. Koostumus
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Toltratsuriili 30,0 mg
Rauta (I11) 133,4mg
(gleptoferronina  355,2 mg)
Apuaine:

Fenoli 6,4 mg

Tummanruskea suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Sika (porsaat 24-96 tunnin kuluessa syntymasta).

4. Kayttdaiheet

Samanaikaiseen raudanpuuteanemian ja kokkidioosin kliinisten oireiden (ripulin)
ehkaisyyn seka ookystien erittymisen vahentdmiseen porsaille, kun tilalla on vahvistetusti esiintynyt
Cystoisospora suis -mikrobin aiheuttamaa kokkidioosia.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad, jos porsaalla epéilladn E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kuten kaikkien loisladkkeiden, myos alkueldimiin vaikuttavien ladkeaineiden kohdalla saman
ladkeryhmén ladkkeiden tihed ja toistuva kayttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

On suositeltavaa antaa eldinlaaketta kaikille pahnueen porsaille.

Kun kokkidioosin kliiniset oireet ovat todettavissa, ohutsuolivaurioita on jo ilmaantunut. Tasté syysta
elainlaakettd on annettava kaikille eldimille ennen kliinisten oireiden todennékdista alkua eli
prepatenssiaikana.

Hygieniatoimenpiteill4 voidaan pienent&4 sikojen kokkidioosin riskid. Siksi on suositeltavaa edistaé
tilan hygieniaa etenkin parantamalla kuivausta ja puhtautta.

Eldinlaédketta suositellaan 0,9-3 kg painoisille porsaille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:
Suositusannosta ei saa ylittaa, silla elainladkkeen turvallisuusmarginaali on suhteellisen pieni.
Eldinlaaketta saa antaa vain kerran.
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Eldinlaédketta ei suositella annettavaksi porsaille, jotka painavat alle 0,9 kg.

Tatd eldinladkettd tulee kéyttad ainoastaan, jos tilalla on vahvistetusti esiintynyt Cystoisospora
suis -infektiota. Hoitavan eldinlaakarin tulee ottaa huomioon kliinisten tutkimusten tulokset ja/tai
ulostendytteiden tutkimustulokset ja/tai histologiset 16yddkset, joilla C. suis -infektio vahvistettiin
tilalla aiemmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia raudalle (gleptoferronikompleksina) tai toltratsuriilille tai jollekin
apuaineelle, tulee valtta kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Altistus eldinladkkeelle saattaa aiheuttaa silmien arsytysta tai ihon haittavaikutuksia. Elainladkkeen
joutumista iholle ja silmiin on véltettava. Jos eldinladkettd joutuu vahingossa iholle tai silmiin,
altistunut alue pestéan vedell.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa paikallisreaktioita kuten arsytysta, granuloomia tai vaikeita anafylaktisia
reaktioita herkille henkil6ille. Injektion antajan on varottava pistdmasta vahingossa itseensé. Jos
vahingossa injisoit itseesi eldinlaakettd, kaanny valittdmasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Elainlaédke voi olla haitallista siki6lle. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka yrittavat raskautta, on
viéltettdva kontaktia eldinla&kkeen kanssa, etenkin vahinkoinjektiota.

Pese kadet kayton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Turvallisuustutkimuksissa kaikkien yliannostusten jalkeen havaittiin lisadntynyt alttius (systeemisille)
bakteeritaudeille, artriitille ja absessimuodostukselle eik& annosriippuvaista kuolleisuuden
lisddntymista voitu sulkea pois.

Yliannostustutkimusten aikana havaittiin ochimenevéaa erytrosyytti-, hematokriitti- ja
hemoglobiiniarvojen pienenemistd ilman Kkliinisia oireita 14 paivén kuluttua kerta-annosta kohde-
eldinten turvallisuustutkimuksissa, kun annos oli kolminkertainen suurimpaan suositeltuun annokseen
verrattuna (keskimaarin 261 mg toltratsuriilia / porsas ja 1 156 mg rautaa / porsas). Kun annos oli
kolminkertainen suositeltuun annokseen verrattuna (135 mg toltratsuriilia / porsas ja 600 mg rautaa /
porsas), vain lievad, ohimenevéé punasoluarvojen pienenemistd havaittiin 21 péivan kuluttua.
Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa ei ole arvioitu yli 150 mg/kg/vrk toltratsuriiliannoksia eiké
yli 667 mg/kg/vrk rauta-annoksia eli kolminkertaisia annoksia suurimpaan suositeltuun annokseen
verrattuna. Toistuvan annon jalkeista toleranssia eldinladkkeelle ei ole arvioitu.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainl&éketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika (porsaat 24-96 tunnin kuluessa syntymasta):

Hyvin harvinainen (< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Yliherkkyysreaktio; Kuolema®
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! parenteraalisten rautainjektioiden annon jalkeen, liittyen geneettisiin tekijoihin tai E-vitamiinin ja/tai
seleenin puutokseen liitettynd makrofagijrjestelméan toiminnan véliaikaisen estymisen aiheuttamasta
infektioalttiuden lisddntymisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1a4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Lihakseen.

Suositeltu annos on 45 mg toltratsuriilia ja 200 mg rautaa porsasta kohden eli 1,5 ml eldinladketta
porsasta kohden kertainjektiona lihakseen korvan taakse kerran 24-96 tunnin kuluessa syntymésté.
9. Annostusohjeet

Ravista hyvin (20 sekunnin ajan) ennen kayttoa.

100 ml injektiopullon kumitulpan saa l&péistéd enintdén 30 kertaa ja 250 ml ja 500 ml injektiopullon
kumitulpan enintdén 20 kertaa. Jos injektioita tarvitaan naitd suurempi méaard, suositellaan
moniannosruiskun kayttoa.

10. Varoajat

Teurastus: 70 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullon etiketissd merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd péiva.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.
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14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/19/235/001: Pahvikotelo, jossa 100 ml:n injektiopullo.
EU/2/19/235/002: Pahvikotelo, jossa 250 ml:n injektiopullo.
EU/2/19/235/003: Pahvikotelo, jossa 500 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
06/2025

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Séhkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska
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