Injektionsveeske, suspension til pattegrise
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Injektionsvétska, suspension till spadgrisar
» f— ® Injektioneste, suspensio porsaille
FO R< t R I S Injeksjonsvaeske, suspensjon til spedgriser
30 mg/ml + 133 mg/ml
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
FORCERIS® 30 mg/ml + 133 mg/ml injektionsveeske, suspension til pattegrise
toltrazuril/jern (lll) (som gleptoferron)

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Toltrazuril: 30,0 mg

Jern (Ill): 133,4 mg

(som gleptoferron): 355,2 mg

Hjelpestof:

Phenol: 6,4 mg

Mgrkebrun suspension.

INDIKATIONER
Til samtidig forebyggelse af jernmangelanami og kliniske symptomer pa coccidiose (diarré) samt reduktion af oocyst-udskillelse hos pattegrise
i besatninger, hvor diagnosen coccidiose forarsaget af Cystoisospora suis er verificeret.

KONTRAINDIKATIONER
Skal ikke anvendes hos pattegrise der mistaenkes at have E-vitamin- og/eller selen-mangel.

BIVIRKNINGER

Der er meget sjeldent rapporteret dedsfald hos pattegrise efter parenteral injektion med jern. Disse dedsfald er blevet associeret med
genetiske faktorer eller E-vitamin- og/eller selen-mangel. Der er rapporteret om dgdsfald hos pattegrise, som er blevet sammenkaedet
med @get modtagelighed for infektioner grundet midlertidig blokering af det retikuloendotheliale system. Overfglsomhedsreaktioner kan
forekomme.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lzbet af en behandling)

- Almindelige (flere end I, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller
hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER
Svin (pattegrise 24 til 96 timer efter fodsel)

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse. Omrystes grundigt (i 20 sekunder) inden brug. Den anbefalede dosis er 45 mg toltrazuril og 200 mg jern per
pattegris, dvs. |,5 ml FORCERIS® suspension per pattegris indgivet som en enkelt intramuskulaer injektion bag eret 24 til 96 timer efter fadsel.
Pa 100 ml hetteglasset kan gummiproppen punkteres op til 30 gange. Pa 250 ml og 500 ml hatteglassene kan gummiproppen punkteres op
til 20 gange. Hvis det er ngdvendigt med flere injektioner end dette, anbefales brug af en multidosis-sprejte.

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 70 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn. Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Brug ikke dette
veterinzriegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa asken efter "EXP". Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagzeldende maned.
Opbevaringstid efter fgrste abning af beholderen: 28 dage.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Som for alle antiparasiteere leegemidler kan hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme klasse medfere resistensudvikling. Det
anbefales at administrere produktet til alle pattegrise i et kuld. Nar kliniske symptomer pa coccidiose er tilstede, vil der allerede veere sket
skade pa tyndtarmen. Derfor ber alle dyr behandles, for der forventes udbrud af kliniske symptomer, dvs. i preepatensperioden. Hygiejniske
tiltag kan reducere risikoen for coccidiose hos svin. Det anbefales derfor at forbedre de hygiejniske forhold sidelzbende i den geldende
besatning, iseer med hensyn til rengering og udterring. Produktet er anbefalet til pattegrise, der vejer mellem 0,9 og 3 kg.
Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:
Den anbefalede dosis bar ikke overskrides, baseret pa den relativt lave sikkerhedsmargen for dette veterinaerleegemiddel. Produktet ma ikke
administreres mere end én gang. Anvendelse af produktet til pattegrise, der vejer under 0,9 kg anbefales ikke. Anvendelse af dette produkt
ma kun finde sted i besetninger, hvor Cystoisospora suis er verificeret. Den ansvarlige dyrleege ber forholde sig til resultater fra kliniske
undersggelser og/eller analyse af feecesprever og/eller histologiske fund, der har verificeret C. suis ved et tidligere infektionsudbrud i en
besztning.
Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Ved overfglsomhed over for jern (som gleptoferronkompleks) eller toltrazuril eller nogen af hjelpestofferne, ber kontakt med
veterinarlegemidlet undgas. Kontakt med dette veterinaerleegemiddel kan give gjenirritation eller reaktioner pa huden. Undga hudkontakt
og gjenkontakt med dette veterinaerlegemiddel. | tilfelde af kontakt med huden eller gjnene ved handeligt uheld vaskes straks med vand.
Selvinjektion ved haendeligt uheld kan give lokale reaktioner sasom irritation, granulomer eller sveere anafylaktiske reaktioner hos falsomme
personer. Dette veterinzrleegemiddel skal handteres med forsigtighed for at undga selvinjektion ved handeligt uheld. | tilfeelde af selvinjektion
ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjzelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Dette produkt kan veere fosterskadeligt.
Gravide kvinder og kvinder, der gnsker at blive gravide, begr undga kontakt med dette veterinaerleegemiddel, i seerdeleshed selvinjektion ved
haendeligt uheld. Vask haender efter brug.
Draegtighed og laktation:
Ikke relevant.
Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.
Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Sikkerhedsstudier har vist, at der efter overdosering kunne observeres en gget modtagelighed for (systemisk) bakteriel sygdom, artrit, og
abscesdannelse. Desuden kunne en dosisafhzengig stigning i dedelighed ikke udelukkes. | lzbet af overdoseringsstudierne blev en forbigaende
reduktion i antallet af erytrocytter, heematokrit og heemoglobinkoncentration uden kliniske symptomer observeret efter dag 14 efter en
enkelt injektion med tre gange hgjeste kliniske anbefalede dosis (gennemsnitligt 261 mg toltrazuril/pattegris og | 156 mg jern/pattegris) i
sikkerhedsstudierne hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til. Ved tre gange anbefalet dosis (135 mg toltrazuril/pattegris og 600 mg
jern/pattegris) blev kun en let, forbigaende reduktion i antallet af erytrocytter observeret efter 21 dage. Doser hgjere end |50 mg/kg/dag og
667 mg/kg/dag for hhv. toltrazuril og jern, dvs. 3 gange hgjeste anbefalede dosis, er ikke blevet evalueret i sikkerhedsstudier hos den dyreart
veterinarlegemidlet er beregnet til. Tolerance ved gentagne administrationer er ikke undersggt.
Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke blandes med

andre legemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE

LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

-IE DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN -IE
Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgengelig pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsterrelser:

/Eske med | hetteglas indeholdende 100 ml. Aske med | hatteglas indeholdende 250 ml. Aske med | hatteglas
indeholdende 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

>

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats: t
Hd Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike H ]

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
FORCERIS® 30 mg/ml + 133 mg/ml, injektionsvatska, suspension till spadgrisar
toltrazuril + jarn (IIl) (som gleptoferron)

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Toltrazuril: 30,0 mg

Jarn (Il): 133,4 mg

(som gleptoferron) 355,2 mg

Hijalpamne(n):

Fenol: 6,4 mg

Maorkbrun suspension

ANVANDNINGSOMRADE(N)
For samtidig forebyggande behandling mot jarnbrist och forebyggande behandling av kliniska symtom pa coccidios (diarré) liksom dven
minskning av utséndring av s k oocystor hos spadgrisar pa gardar dér diagnosen coccidios orsakad av Cystoisospora suis ar faststalld.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte till spadgrisar vid misstanke om brist pa vitamin E och/eller selen.

BIVERKNINGAR

Dédsfall har rapporterats i mycket séllsynta fall efter administrering av parenterala (tillférsel av lakemedlet utanfér tarmkanalen dvs i muskel,
under hud eller i blodbanan) jarninjektioner. Dessa dodsfall har kopplats till genetiska faktorer eller brist pa vitamin E och/eller selen. Dédsfall
hos spadgrisar har rapporterats vilket har hanférts till en dkad kanslighet for infektion pa grund av tillfallig blockering av det retikuloendoteliala
systemet (cellitande systemet). Overkinslighetsreaktioner kan intréffa. Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an | men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an | men farre dn 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an | men farre @n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela
din veterindr.

DJURSLAG
Gris (spadgrisar 24 till 96 timmar efter fodsel)

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskuldr anvandning. Skakas val (i 20 sekunder) fére anvandning. Den rekommenderade dosen dr 45 mg toltrazuril och 200 mg jarn
per spadgris, motsvarande 1,5 ml FORCERIS® suspension per spadgris. Administreras som en engangsdos som en intramuskulr injektion
bakom 6rat, mellan 24 och 96 timmar efter fodseln. For injektionsflaska 100 ml kan gummiproppen punkteras upp till 30 ganger. For 250 ml
och 500 ml injektionsflaskor kan gummiproppen punkteras upp till 20 ganger. Om fler injektioner behévs rekommenderas anvandning av en
flerdosspruta.

KARENSTID(ER)
Kétt och slaktbiprodukter: 70 dygn.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Inga sérskilda férvaringsanvisningar. Anvdnd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet i ppnad férpackning: 28 dagar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar fér respektive djurslag:

Frekvent och upprepad anvandning av medel mot protozoer fran samma klass kan leda till resistensutveckling. Det rekommenderas
att administrera produkten till alla spadgrisar i en kull. Nar kliniska symtom pa koccidios ar uppenbara, kommer skador pa tunntarmen
redan ha uppstatt. Darfor bor produkten administreras till alla djur innan kliniska symtom férvéntas att uppkomma d v s under parasitens
prepatensperiod (tidsintervallet mellan infektion och tills parasiten kan hittas hos djuret). Hygienatgarder kan minska risken for koccidios hos
gris. Darfor rekommenderas att samtidigt forbattra hygienen pa drabbad gard, sarskilt genom att 6ka renhallning och att halla torrt i stallarna.
Produkten rekommenderas till spadgrisar med en vikt mellan 0,9 och 3 kg.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

Rekommenderad dos bér ej éverskridas pa grund av det veterindrmedicinska likemedlets relativt sndva sikerhetsmarginal. Endast for
engangsbehandling, behandlingen far ej upprepas. Anvandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet till spadgrisar med en vikt som understiger
0,9 kg rekommenderas inte. Anvand endast detta lakemedel pa gardar dar Cystoisospora suis tidigare har pavisats. Ansvarig veterinar bér ta i
beaktande resultat fran kliniska undersdkningar och/eller analys av avféringsprov och/eller histologiska fynd (vavnadsundersokning) som har
pavisat Cystoisospora suis vid tidigare sjukdomstillfalle pa garden.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder fér personer som ger ldkemedlet till djur:

A1949

lakemedlet. Exponering for lakemedlet kan orsaka ogonirritation eller biverkningar pa huden. Undvik kontakt med &gon och hud. Skdlj
drabbat omrade med vatten vid ocavsiktlig exponering i 6gon eller pa hud. Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka lokala reaktioner sasom irritation,
granulom (inflammatorisk vavnadsreaktion) eller allvarliga anafylaktiska (allergiska) reaktioner hos kédnsliga personer. lakttag forsiktighet for att
undvika oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Produkten kan vara
skadligt fér foster. Gravida kvinnor och kvinnor som avser att bli gravida bor undvika kontakt med ldkemedlet, speciellt cavsiktlig sjélvinjektion.
Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Ej relevant.

Andra lakemedel och FORCERIS®:

Inga kdnda interaktioner.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Efter 6verdosering observerades i sakerhetsstudier en Skad kénslighet fér (systemisk) bakteriell sjukdom, artrit och béldbildning och en
dosberoende 6kning i dodlighet kunde inte uteslutas. Vid dverdosering under sékerhetsstudier for maldjurarten kunde ett dvergaende minskat
antal roda blodkroppar, minskad hematokrit (andel réda blodkroppar i blodets totalvolym) och minskad hemoglobinkoncentration utan
kliniska symtom observeras 14 dagar efter en engangsinjektion med tre ganger den hégsta rekommenderade dosen (genomsnitt 261 mg
toltrazuril/spadgris och | 156 mg jarn/spadgris). Vid 3 ganger den rekommenderade dosen (135 mg toltrazuril/spadgris och 600 mg jarn/
spadgris) observerades efter 2| dagar endast ett lindrigt och Svergaende minskat antal réda blodkroppar. Doser hégre an |50 mg toltrazuril/
kg och dag och 667 mg jarn/kg och dag d v s 3 ganger den hogsta rekommenderade dosen har inte utvdrderats i sakerhetsstudier for malarten.
Tolerans for produkten efter upprepad administrering har inte utvarderats.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |
FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar:
Pappkartong med | injektionsflaska & 100 ml. Pappkartong med | injektionsflaska & 250 ml. Pappkartong med | injektionsflaska & 500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.




Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja: @
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
FORCERIS® 30 mg/ml + 133 mg/ml injektioneste, suspensio porsaille
toltratsuriili/rauta(lll) (gleptoferronina)

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Toltratsuriili: 30,0 mg

Rauta(lll): 133,4 mg

(gleptoferronina: 355,2 mg)

Apuaine:

Fenoli: 6,4 mg

Tummanruskea suspensio.

KAYTTOAIHEET
Samanaikaiseen raudanpuuteanemian ja kokkidioosin Kliinisten oireiden (ripulin) ehkdisyyn sekd ookystien erittymisen vahentdmiseen porsaille,
kun tilalla on vahvistetusti esiintynyt Cystoisospora suis -mikrobin aiheuttamaa kokkidioosia.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttad, jos porsaalla epillddn E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kuolemantapauksia on ilmoitettu porsailla hyvin harvoin parenteraalisten rautainjektioiden annon jilkeen. Kuolemantapaukset ovat
liittyneet geneettisiin tekijoihin tai E-vitamiinin ja/tai seleenin puutokseen. Porsailla on ilmoitettu kuolemantapauksia, jotka ovat johtuneet
makrofagijarjestelman toiminnan viliaikaisen estymisen aiheuttamasta infektioalttiuden lisaédntymisesta. Yliherkkyysreaktioita voi esiintya.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin /10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, iimoita
asiasta eldinlddkarillesi

KOHDE-ELAINLAJI(T)
Sika (porsaat 24-96 tunnin kuluessa syntymastd).

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen. Ravista hyvin (20 sekunnin ajan) ennen kdyttda. Suositeltu annos on 45 mg toltratsuriilia ja 200 mg rautaa porsasta kohden eli
1,5 ml FORCERIS®-suspensiota porsasta kohden kertainjektiona lihakseen korvan taakse kerran 24-96 tunnin kuluessa syntymasta. 100 ml
injektiopullon kumitulpan saa lapéistd enintddn 30 kertaa ja 250 ml ja 500 ml injektiopullon kumitulpan enintddn 20 kertaa. Jos injektioita
tarvitaan nditd suurempi maard, suositellaan moniannosruiskun kayttod.

VAROAIKA (VAROAJAT)
Teurastus: 70 vrk.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eikd ulottuville. Ei erityisid siilytysohjeita. Ald kiytd titi eldinldakevalmistetta viimeisen kayttdpaivimadran jalkeen, joka on
ilmoitettu ulkopakkauksessa EXP jalkeen. Erdantymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivad. Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen
avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kuten kaikkien loisladkkeiden, myds alkueldimiin vaikuttavien lddkeaineiden kohdalla saman lddkeryhman ladkkeiden tihed ja toistuva kaytto
voi johtaa resistenssin kehittymiseen. On suositeltavaa antaa valmistetta kaikille pahnueen porsaille. Kun kokkidioosin kliiniset oireet ovat
todettavissa, ohutsuolivaurioita on jo ilmaantunut. Téstd syystd valmistetta on annettava kaikille eldimille ennen kliinisten oireiden todennakoista
alkua eli prepatenssiaikana. Hygieniatoimenpiteilld voidaan pienentdd sikojen kokkidioosin riskid. Siksi on suositeltavaa edistdd tilan hygieniaa
etenkin parantamalla kuivausta ja puhtautta. Valmistetta suositellaan 0,93 kg painoisille porsaille.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Suositusannosta ei saa ylittad, silld eldinladkevalmisteen turvallisuusmarginaali on suhteellisen pieni. Valmistetta saa antaa vain kerran.
Eldinladkevalmistetta ei suositella annettavaksi porsaille, jotka painavat alle 0,9 kg. Tatd eldinlddkevalmistetta tulee kdyttdd ainoastaan, jos
tilalla on vahvistetusti esiintynyt Cystoisospora suis infektiota. Hoitavan eldinlddkarin tulee ottaa huomioon Kliinisten tutkimusten tulokset ja/tai
ulostendytteiden tutkimustulokset ja/tai histologiset 16ydokset, joilla C. suis infektio vahvistettiin tilalla aiemmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid raudalle (gleptoferronikompleksina) tai toltratsurilille tai jollekin apuaineelle, tulee vélttad kosketusta
eldinlagkevalmisteen kanssa. Altistus eldinlddkevalmisteelle saattaa aiheuttaa silmien arsytysta tai ihon haittavaikutuksia. Valmisteen joutumista
iholle ja silmiin on véltettava. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai silmiin, aftistunut alue pestdan vedelld. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa
paikallisreaktioita kuten drsytystd, granuloomia tai vaikeita anafylaktisia reaktioita herkille henkiléille. Injektion antajan on varottava pistdmasta
vahingossa itseensa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittémasti lddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipallys.
Valmiste voi olla haitallista sikitlle. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka yrittavat raskautta, on valtettavd kontaktia eldinladkevalmisteen
kanssa, etenkin vahinkoinjektiota. Pese kddet kdyton jalkeen.

Tiineys ja imetys:

Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Turvallisuustutkimuksissa ~ kaikkien yliannostusten  jalkeen havaittiin  lisddntynyt alttius  (systeemisille) bakteeritaudeille, artriitille ja
absessimuodostukselle eikd annosriippuvaista kuolleisuuden lisadntymistd voitu sulkea pois. Yliannostustutkimusten aikana havaittiin ohimenevaa
erytrosyytti-, hematokriitti- ja hemoglobiiniarvojen pienenemistda ilman Kliinisid oireita 4 pdivan kuluttua kerta-annosta kohde-eldinten
turvallisuustutkimuksissa, kun annos oli kolminkertainen suurimpaan suositeltuun annokseen verrattuna (keskimdarin 261 mg toltratsuriilia/
porsas ja | 156 mg rautaa/porsas). Kun annos oli kolminkertainen suositeltuun annokseen verrattuna (135 mg toltratsuriilia/porsas ja 600 mg
rautaa/porsas), vain lievad, ohimenevad punasoluarvojen pienenemistd havaittiin 21 paivan kuluttua. Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa ei
ole arvioitu yli 150 mg/kg/vrk toltratsuriiliannoksia eika yli 667 mg/kg/vrk rauta-annoksia eli kolminkertaisia annoksia suurimpaan suositeltuun
annokseen verrattuna. Toistuvan annon jalkeista toleranssia valmisteelle ei ole arvioitu.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI
Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.
europa.eu/.

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Kotelo, jossa 100 ml:n injektiopullo. Kotelo, jossa 250 ml:n injektiopullo. Kotelo, jossa 500 ml:n injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisdtietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike
VETERIN/ARPREPARATETS NAVN

FORCERIS® 30 mg/ml + 133 mg/ml injeksjonsveeske, suspensjon til spedgriser
toltrazuril/jern (lll) (som gleptoferron)

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
En ml inneholder:

Virkestoffer:

Toltrazuril: 30,0 mg

Jern (lll): 1334 mg

(som gleptoferron: 355,2 mg)

Hjelpestoff:

Fenol: 6,4 mg

Merk brun suspensjon

INDIKASJON
Til samtidig forebygging av jernmangelanemi og forebygging av kliniske tegn pa koksidiose (diaré) samt reduksjon av oocysteutskillelse hos
spedgriser i grisehus med tidligere bekreftet forekomst av koksidiose forarsaket av Cystoisospora suis.

KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes pa spedgriser som mistenkes @ ha mangel pa vitamin E og/eller selen.

BIVIRKNINGER

I svaert sjeldne tilfeller er det rapportert om dedsfall pa spedgriser etter parenterale jerninjeksjoner. Disse dedsfallene har veert assosiert med
genetiske faktorer eller mangel pa vitamin E og/eller selen. Rapporterte dedsfall pa spedgris har veert tilskrevet gkt mottakelighet for infeksjon
pa grunn av midlertidig blokkering av det retikuloendotheliale system. Overfglsomhetsreaksjoner kan forekomme.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn | av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn | men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn | men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn | av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har
virket, bar dette meldes til din veterinar.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
Gris (spedgriser 24 til 96 timer etter fadsel)

DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI OG TILFGRSELSMATE

Til intramuskulaer bruk. Ristes godt (i 20 sekunder) for bruk. Anbefalt dosering er 45 mg toltrazuril og 200 mg jern per spedgris, tilsvarende
1.5 ml FORCERIS® suspensjon per spedgris, gitt en gang som en enkel intramuskuleer injeksjon bak eret, mellom 24 og 96 timer etter fodsel.
Gummiproppen pa 100 ml hetteglassene kan punkteres opptil 30 ganger. Gummiproppen pa 250 ml og 500 ml hetteglassene kan punkteres
opptil 20 ganger. Dersom det er behov for flere injeksjoner enn dette anbefales bruk av multidoserings sprayte.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Slakt: 70 dager.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgiengelig for barn. Dette veterinerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette
veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken etter EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

Som med andre antiparasittmidler kan hyppig og gjentagende bruk med anti-protozoiske preparater i samme Klassifisering fere til at det
utvikles resistens. Det anbefales & administrere preparatet til alle spedgrisene i kullet. Nar det kan observeres kliniske tegn til koksidiose har det
allerede oppstatt skader i tynntarmen. Derfor skal preparatet tilfares alle dyr fer det utvikles kliniske symptomer, det vil si i prepatensperioden.
Hygieniske tiltak kan redusere risikoen for porcin koksidiose. Det anbefales derfor & samtidig forbedre de hygieniske forholdene i grisehuset,
spesieft god oppterking og renhold. Preparatet anbefales til spedgriser som veier mellom 0,9 og 3 kg.

Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr:

Anbefalt dosering skal ikke overskrides pa grunn av veterinerpreparatets relativt lave sikkerhetsmargin. Preparatet ma ikke gis mer enn en
gang. Det anbefales ikke & bruke veterinzrpreparatet pa spedgriser som veier mindre enn 0,9 kg. Dette veterinerpreparatet skal kun brukes
pa garder der Cystoisospora suis historisk sett er bekreftet. Ansvarlig veterinar skal ta i betraktning resultatene etter klinisk undersgkelse og/
eller analyse av feecesprover og/eller histologiske funn som bekreftet tilstedevaerelse av C. suis ved et tidligere infeksjonstilfelle pa garden.
Seerlige forholdsregler for personer som handterer veterinzerpreparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor jern (som gleptoferronkompleks) eller toltrazuril eller noen av hjelpestoffene, bgr unnga
kontakt med veterinerpreparatet. Eksponering for veterinerpreparatet kan forarsake wyeirritasjon eller skadelige effekter pa huden.
Unngd hud- og gyekontakt med produktet. Ved utilsiktet eksponering av hud eller gyne, vask det bergrte omradet med vann. Utilsiktet
selvinjeksjon kan forarsake lokale reaksjoner som irritasjon, granulomer, eller alvorlige anafylaktiske reaksjoner hos sensitive personer. Det
ber utvises forsiktighet for & unnga utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget
eller etiketten. Dette preparatet kan skade det ufadte barnet. Gravide kvinner og kvinner som planlegger graviditet skal unnga kontakt med
veterinaerpreparatet, spesielt utilsiktet selvinjeksjon. Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:

Ikke relevant.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen kjente.

Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter):

I sikkerhetsstudier, etter enhver overdosering, ble det observert en gkt sensitivitet for (systemisk) bakteriell sykdom, artritt og abscessdannelse,
og en doseavhengig gkning i dedelighet kunne ikke utelukkes. Gjennom overdoseringsstudier ble det observert, etter en enkelt administrering
i malarts-sikkerhetsstudiene ved tre ganger den hgyeste anbefalte dosen (gjennomsnittlig 261 mg/spedgris toltrazuril og | 156 mg/spedgris
jern), et forbigaende redusert erytrocyttall, hematokrit- og hemoglobin konsentrasjon uten kliniske tegn etter dag 14. Ved 3 ganger anbefalt
dose (135 mg/spedgris toltrazuril og 600 mg/spedgris jern) ble en svak, forbigdende reduksjon i erytrocyttall observert etter 21 dager. Doser
hayere enn 150 mg/kg/dag og 667 mg/kg/dag for henholdsvis toltrazuril og jern, det vil si 3 ganger hgyeste anbefalte dose, er ikke undersekt
ved malartssikkerhetstudiene. Produkttoleransen ved gjentatte administreringer er ikke undersgkt.

Uforlikeligheter:

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinzerpreparatet ikke blandes med andre veterinzerpreparater.

S/ARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
Detaljert informasjon om dette veterinzrlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).
YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelser:
Eske med | hetteglass a 100 ml. Eske med | hetteglass a 250 ml. Eske med | hetteglass a 500 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil n@dvendigvis bli markedsfert.






