PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injek¢na suspenzia pre ciciaky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latkay:

Toltrazurilum 30.0 mg
Zelezo (III)- i6ny 133.4mg
(ako gleptoferron 355.2 mg)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Fenol

6,4 mg

Chlorid sodny

Sodna sol’ dokusatu

Simetikonova emulzia

Koloidny oxid kremicity

Povidon

Voda na injekciu

Tmavo hneda suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Osipané (ciciaky 24 az 96 hodin po narodeni)

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na sti€asnu prevenciu anémie z nedostatku Zeleza a prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy
(hnacka) a znizenie vylucovania oocyst prasiatkami na farmach s potvrdenou historiou kokcidiozy

spbsobenej Cystoisospora suis.

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ ciciakom, u ktorych je podozrenie, ze trpia nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

3.4 Osobitné upozornenia

Tak ako pri inych antiparazitikach, ¢asté a opakované pouzitie antiprotozoik z rovnakej skupiny moze

viest’ k vyvinu rezistencie.

Odporuca sa podavat’ veterinarny liek vSetkym ciciakom vo vrhu.




Objavenie sa klinickych priznakov kokcididzy znamena, ze uz nastalo poSkodenie tenkého Creva.
Preto by mal byt veterinarny liek podavany vSetkym zvieratam pred o¢akavanym nastupom
klinickych priznakov, to znamena v inkubacnej dobe.

Dodrziavanie hygienickych zasad méze redukovat’ riziko kokcidiozy. Preto sa odporuca zaroven
zlepsit hygienické podmienky v prislusnom zariadeni, najméa udrziavanim sucha a Cistoty.
Veterinarny lick by sa mal podavat’ ciciakom so Zivou hmotnost’ou v rozmedzi od 0,9 do 3 kg.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Vzhl'adom na relativne nizku mieru bezpec¢nosti veterinarneho lieku, odporacana davka by nemala byt
prekro¢ena. Veterinarny liek sa nesmie podavat’ viac ako raz.

Nepouzivat' veterinarny liek u ciciakov so Zivou hmotnost'ou niz$ou ako 0,9 kg.

Tento veterinarny liek pouzivat’ iba na farmach s potvrdenou histériou kokcididzy sposobenej
Cystoisospora suis. Zodpovedny veterinarny lekar by mal zobrat’ do ivahy vysledky klinickych
vySetreni a / alebo analyzu vzoriek trusu a / alebo histologické nalezy a analyzu vzoriek fekalii, ktoré
potvrdili pritomnost’ C. suis v predchadzajucej epizode infekcie na farme.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost'ou na komplex Zeleza s dextranom, toltrazuril alebo na niektoru
pomocnu latku by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Vystavenie veterinarnemu lieku moze sposobit’ podrazdenie o¢i alebo m6Ze mat’ nepriaznivé ucinky
na pokozku. Zabrante kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami. Po nahodnom kontakte s pokozkou alebo
ocami umyte postihnutt oblast’ vodou.

Nahodné samoinjikovanie moze u citlivych 'udi v mieste vpichu sposobit’ lokalne reakcie, ako st
podrazdenie, granulomy alebo tazké anafylaktické reakcie.

Treba davat’ pozor aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny lieck moze byt Skodlivy pre nenarodené dieta. Tehotné Zeny a Zeny, ktoré maju v
umysle otehotniet’, by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom, najma v pripade nahodného
samoinjikovania.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Osipané (ciciaky)

Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Umrtiet

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 Po podani parenteralnych injekcii Zeleza, ktoré su spojené s genetickymi faktormi alebo nedostatkom
vitaminu E a/alebo selénu; alebo sa pripisuje zvysenej nachylnosti k infekcii v dosledku docasného
blokovania retikuloendotelového systému.




Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informécie pre
pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskulérne podanie.

Pred pouzitim dobre pretrepat’ minimalne po dobu 20 sekind.

Kazdému ciciakovi 24 az 96 hodin po narodeni ma byt podana jednorazova injekéna davka v

mnozstve 45 mg toltrazurilu a 200 mg Fe** na ciciaka, intramuskularne za ucho, ¢o je 1,5 ml 1

veterinarnehlo lieku na jedného ciciaka.

U injekénych liekoviek s objemom 100 ml, gumena zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 30-krat.

U injekénych liekoviek s objemom 250 ml a 500 ml gumena zatka nesmie byt prepichnuta viac ako

20-krat. V pripade viacnasobnej aplikacie sa odporuca pouzit injekéna striekacka s viacerymi

davkami.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidotd)

Stadie bezpeénosti preukazali zvysent nachylnost’ k (systémovému) bakteridlnemu ochoreniu,

artritidam a tvorbe abscesov po akomkol'vek predavkovani, a nebolo mozné vylucit’ zvysenie

umrtnosti v zavislosti na davke.

Stadie bezpeénosti preukazali, e 14 dni po jednorazovom podani trojnasobku najvys$ej odporucane;

davky (v priemere 261mg toltrazurilu / ciciak a 1156 mg Fe3+ / ciciak) bol pozorovany prechodne

znizeny pocet erytrocytov, hematokrit a koncentracia hemoglobinu bez klinickych priznakov.

Po trojndsobnom prekrodeni odportcanej davky (135 mg toltrazurilu / ciciak a 600 mg Fe®'/ ciciak)

bol po 21 diloch pozorovany iba mierny prechodny zniZzeny pocet erytrocytov.

Davky toltrazurilu vyssie ako 150 mg / kg / den a davky Fe3+ vysSie ako 667 mg / kg / den, ¢o

predstavuje trojnasobok najvyssej odportcanej davky, neboli v §tadiach bezpec¢nosti cielovych druhov

hodnotené. Tolerancia veterinarneho lieku po opakovanom podani nebola hodnotena.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnuatornosti : 70 dni.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd:

QP51BCO01

4.2 Farmakodynamika

Toltrazuril je derivat triazinonu a antiprotozoalne ¢inidlo. Je G¢inny proti vSetkym vnutrobunkovym
vyvinovym §tadiam kokcidii rodu Cystoisospora, teda po¢as merogénie (asexualnej fazy) a gamogonie
(sexualnej fazy).

Zelezo je nevyhnutny stopovy prvok. Ma vel’ka ulohu v transporte kyslika pomocou hemoglobinu a
myoglobinu, rovnako ako ma kIai¢ovu ulohu v enzymoch, ako su cytochromy, katalazy a peroxidazy.
Injek¢né komplexy Zeleza s dextranom, ako je gleptoferron, st vo veterinarnej medicine stanovené
ako hematologické latky, ktoré st ucinné pri vyraznom zvySovani hladiny hemoglobinu u ciciakov v
podmienkach intenzivneho chovu, u ktorych kompletna mliecna strava pocas niekol’kych tyzdnov
neposkytuje dostatoény zdroj zeleza.

Po intramuskulérnej injekcii sa komplex Zeleza vstrebava a metabolizuje s uvolfiovanim Fe na
pouzitie a / alebo uskladnenie v sulade s vyZivovym stavom zvierat'a. Prebytok zeleza sa uklada
hlavne v peceni.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnom podani jednorazovej davky 1,5 ml Forcerisu na jedného ciciaka, maximalna
koncentracia toltrazurilu 7 mg /1 a bola dosiahnuté po priblizne 6 ditoch (Tmax v rozmedzi od 4 do 7
dni), a AUC bola priblizne 57 dni.mg/ 1...

Hlavnym metabolitom toltrazurilu je toltrazuril sulfon.

Po intramuskuldrnom podani jednorazovej davky 1,5 ml Forcerisu na jedného ciciaka bola maximalna
koncentracia toltrazuril — sulfonu 10 mg /1 dosiahnuté po 13 dioch (Tmax v rozmedzi od 10 do 19
dni) a AUC bola priblizne 183 dni.mg/ l.,.

Eliminacia toltrazurilu a toltrazuril sulfénu je pomala s pol¢asom eliminécie okolo 3 dni. Hlavna cesta
vylucovania je trusom.

Po intramuskuldrnom podani Forcerisu v davke 1,5 ml na jedného ciciaka, sa komplex Zeleza rychlo
vstrebava z miesta vpichu do kapilar a lymfatického systému a dosahuje maximalnu koncentraciu 645
pg/ ml po priblizne 12 hodinach, hodnota AUC bola priblizne 699 dni. mg / ml.

Ked’Ze Zelezo v tele opétovne recirkuluje, vylucuje sa len malé mnozstvo absorbovaného Zeleza.
Vel'mi malé straty sa vyskytuja v truse , pote a moci.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priehl'adné viacvrstvové plastové (polypropylén / etylénvinylalkohol / polypropylén) liekovky s
bromobutylovou gumovou zatkou potiahnuté fluérovou féliou a hlinikovymi a plastovymi kapsulami s

objemom 100 ml, 250 ml alebo 500 ml.

Velkosti balenia:

Liekovka s objemom 100 ml v papierovej Skatulke.
Liekovka s objemom 250 ml v papierovej Skatulke.
Liekovka s objemom 500 ml v papierovej Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materilu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/235/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 23/04/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku sa dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje 30 mg toltrazurilu a 133 mg Zelezo (III)- i6ny (ako gleptoferron)

3. VEDKOST BALENIA

100 ml
250 ml
500 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané (ciciaky 24 aZ 96 hodin po narodeni)

| 5. INDIKACIE

‘ 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’ minimalne po dobu 20 sekind.

7. OCHRANNE LEHOTAY

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti 70 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV “

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

Ceva Santé Animale

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot { ¢islo }
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje 30 mg toltrazurilu and 133 mg Zelezo (III)- i6ny (ako gleptoferron)

3.  CIECOVE DRUHY

Osipané (ciciaky 24 az 96 hodin po narodeni)

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’ minimalne po dobu 20 sekind.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti 70 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. { mesiac/rok }
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

9. CiSLOSARZE

Lot { ¢islo }
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injekéna suspenzia pre ciciaky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):
Toltrazurilum 30.0 mg
Zelezo (I1I)- i6ny 133.4mg
(ako gleptoferron 355.2 mg)

Pomocné latky:
Fenol 6.4 mg

Tmavo hneda suspenzia.

3. Cielové druhy

Osipané (ciciaky 24 aZz 96 hodin po narodeni)

4. Indikacie na pouzitie

Na sti€asnu prevenciu anémie z nedostatku Zeleza a prevenciu klinickych priznakov kokcidiozy
(hnacka) a zniZenie vylucovania oocyst prasiatkami na farmach s potvrdenou historiou kokcidiozy
sposobenej Cystoisospora suis.

5. Kontraindikacie

Nepodavat ciciakom, u ktorych je podozrenie, Ze trpia nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Tak ako pri inych antiparazitikach, ¢asté a opakované pouZitie antiprotozoik z rovnakej skupiny moze
viest’ k vyvinu rezistencie.

Odporuca sa podavat’ veterinarny liek vSetkym ciciakom vo vrhu.

Objavenie sa klinickych priznakov kokcidiézy znamena, ze uz nastalo poskodenie tenkého Creva.
Preto by mal byt’ veterindrny liek podavany vSetkym zvieratdm pred oakavanym nastupom
klinickych priznakov, to znamena v inkubaénej dobe.

Dodrziavanie hygienickych zasad méze redukovat’ riziko kokcidiozy. Preto sa odporuca zaroven
zlepsit' hygienické podmienky v prisluSnom zariadeni, najmé udrziavanim sucha a Cistoty.
Veterinarny lick by sa mal podavat’ ciciakom so Zivou hmotnost'ou v rozmedzi od 0,9 do 3 kg.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vzhl'adom na relativne nizku mieru bezpec¢nosti veterinarneho lieku, odporacana davka by nemala byt
prekro¢ena. Veterinarny liek sa nesmie podavat’ viac ako raz.

Nepouzivat veterinarny liek u ciciakov so Zivou hmotnost'ou niz$ou ako 0,9 kg.
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Tento veterinarny liek pouzivat’ iba na farmach s potvrdenou histériou kokcididzy sposobenej
Cystoisospora suis.

Zodpovedny veterinarny lekar by mal zobrat’ do tvahy vysledky klinickych vySetreni a / alebo analyzu
vzoriek trusu a / alebo histologické nalezy a analyzu vzoriek fekalii, ktoré potvrdili pritomnost’ C. suis
v predchadzajicej epizode infekcie na farme.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Ludia so znamou precitlivenost'ou na komplex Zeleza s dextranom, toltrazuril alebo na niektoru
pomocnu latku by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Vystavenie veterinarnemu lieku moze spdsobit’ podrazdenie oci alebo mdze mat’ nepriaznivé ucinky
na pokozku. Zabrante kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami. Po nahodnom kontakte s pokozkou alebo
ocami umyte postihnutt oblast’ vodou.

Nahodné samoinjikovanie moze u citlivych 'udi v mieste vpichu sposobit’ lokalne reakcie, ako st
podrazdenie, granulémy alebo t'azké anafylaktické reakcie.

Treba davat’ pozor aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek méze byt Skodlivy pre nenarodené dieta. Tehotné Zeny a Zeny, ktoré maja v
umysle otehotniet’, by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom, najma v pripade nahodného
samoinjikovania.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiiuje sa.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Studie bezpecnosti preukazali zvysenti nachylnost’ k (systémovému) bakteridlnemu ochoreniu,
artritidam a tvorbe abscesov po akomkol'vek predavkovani, a nebolo mozné vylucit’ zvysenie
umrtnosti v zavislosti na davke.

Stadie bezpeénosti preukazali, e 14 dni po jednorazovom podani trojnasobku najvyssej odporucane;
davky (v priemere 261mg toltrazurilu / ciciak a 1156 mg Fe3+ / ciciak) bol pozorovany prechodne
znizeny pocet erytrocytov, hematokrit a koncentracia hemoglobinu bez klinickych priznakov.

Po trojnasobnom prekroceni odporu¢anej davky (135 mg toltrazurilu / ciciak a 600 mg Fe®*/ ciciak)
bol po 21 dioch pozorovany iba mierny prechodny zniZzeny pocet erytrocytov.

Davky toltrazurilu vyssie ako 150 mg / kg / den a davky Fe3+ vysSie ako 667 mg / kg / deni, ¢o
predstavuje trojnasobok najvyssej odportacanej davky, neboli v Studiach bezpecnosti cielovych druhov
hodnotené. Tolerancia veterinarneho lieku po opakovanom podani nebola hodnotena.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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7. Neziaduce ucinky

Osipané (ciciaky 24 az 96 hodin po narodeni)

Vel'mi zriedkavé
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hypersenzitivne reakcie, Umrtie

1 Po podani parenteralnych injekcii Zeleza, ktoré su spojené s genetickymi faktormi alebo nedostatkom
vitaminu E a/alebo selénu; alebo sa pripisuje zvySenej nachylnosti k infekcii v dosledku do¢asného
blokovania retikuloendotelového systému.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii> prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Kazdému ciciakovi 24 az 96 hodin po narodeni ma byt podana jednorazova injekéna davka v
mnozstve 45 mg toltrazurilu a 200 mg Fe3+ na ciciaka, intramuskularne za ucho, ¢o je 1,5 ml 1
Forcerisu na jedného ciciaka.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouZzitim dobre pretrepat’ minimalne po dobu 20 sekind.

U injekénych liekoviek s objemom 100 ml gumena zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 30-krat. U
injek¢énych liekoviek s objemom 250 ml a 500 ml gumena zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 20-
krat. V pripade viacnasobnej aplikacie sa odporuca pouzit’ injek¢éna striekacka s viacerymi davkami.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 70 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu vniitorného obalu: 28 dni.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/19/235/001: Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 100 ml
EU/2/19/235/002: Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 250 ml
EU/2/19/235/003: Papierova Skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuzsko

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk
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