
Injektionsvæske, suspension til pattegrise
Injektionsvätska, suspension till spädgrisar
Injektioneste, suspensio porsaille
Injeksjonsvæske, suspensjon til spedgriser

Sammensætning
Hver ml indeholder:
Aktive stoffer:
Toltrazuril..........................................................................................................................................................................................................................................................................  30,0 mg
Jern (III)..............................................................................................................................................................................................................................................................................133,4 mg
(som gleptoferron).....................................................................................................................................................................................................................................................355,2 mg
Hjælpestoffer:
Phenol....................................................................................................................................................................................................................................................................................  6,4 mg
Mørkebrun suspension.
Dyrearter
Svin (pattegrise 24 til 96 timer efter fødsel)
Indikation(er)
Til samtidig forebyggelse af jernmangelanæmi og kliniske symptomer på coccidiose (diarré) samt reduktion af oocyst-udskillelse hos pattegrise 
i besætninger, hvor diagnosen coccidiose forårsaget af Cystoisospora suis er verificeret. 
Kontraindikationer 
Skal ikke anvendes hos pattegrise der mistænkes at have E-vitamin- og/eller selen-mangel.
Særlige advarsler
Særlige advarsler:
Som for alle antiparasitære lægemidler kan hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme klasse medføre resistensudvikling.
Det anbefales at administrere veterinærlægemidlet til alle pattegrise i et kuld.
Når kliniske symptomer på coccidiose er til stede, vil der allerede være sket skade på tyndtarmen. Derfor bør alle dyr behandles, før der 
forventes udbrud af kliniske symptomer, dvs. i præpatensperioden. 
Hygiejniske tiltag kan reducere risikoen for coccidiose hos svin. Det anbefales derfor at forbedre de hygiejniske forhold sideløbende i den 
gældende besætning, især med hensyn til rengøring og udtørring.
Veterinærlægemidlet er anbefalet til pattegrise, der vejer mellem 0,9 og 3 kg.
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til:
Den anbefalede dosis bør ikke overskrides, baseret på den relativt lave sikkerhedsmargen for dette veterinærlægemiddel. Veterinærlægemidlet 
må ikke administreres mere end én gang.
Anvendelse af produktet til pattegrise, der vejer under 0,9 kg anbefales ikke.
Anvendelse af dette produkt må kun finde sted i besætninger, hvor Cystoisospora suis er verificeret. Den ansvarlige dyrlæge bør forholde sig 
til resultater fra kliniske undersøgelser og/eller analyse af fæcesprøver og/eller histologiske fund, der har verificeret C. suis ved et tidligere 
infektionsudbrud i en besætning. 
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr:
Ved overfølsomhed over for jern (som gleptoferronkompleks) eller toltrazuril eller nogen af hjælpestofferne, bør kontakt med veterinærlægemidlet undgås.
Kontakt med dette veterinærlægemiddel kan give øjenirritation eller reaktioner på huden. Undgå hudkontakt og øjenkontakt med dette 
veterinærlægemiddel. I tilfælde af utilsigtet kontakt med huden eller øjnene ved hændeligt uheld vaskes straks med vand.
Selvinjektion ved hændeligt uheld kan give lokale reaktioner såsom irritation, granulomer eller svære anafylaktiske reaktioner hos følsomme 
personer. Dette veterinærlægemiddel skal håndteres med forsigtighed for at undgå selvinjektion ved hændeligt uheld. I tilfælde af selvinjektion 
ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.
Dette veterinærlægemiddel kan være skadeligt for fosteret. Gravide kvinder og kvinder, der ønsker at blive gravide, bør undgå kontakt med 
dette veterinærlægemiddel, i særdeleshed selvinjektion ved hændeligt uheld.
Vask hænder efter brug. 
Drægtighed og laktation:
Ikke relevant.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.
Overdosis:
Sikkerhedsstudier har vist, at der efter overdosering kunne observeres en øget modtagelighed for (systemisk) bakteriel sygdom, artrit, og 
abscesdannelse. Desuden kunne en dosisafhængig stigning i dødelighed ikke udelukkes.
I løbet af overdoseringsstudierne blev en forbigående reduktion i antallet af erytrocytter, hæmatokrit og hæmoglobinkoncentration uden 
kliniske symptomer observeret efter dag 14 efter en enkelt injektion med tre gange højeste kliniske anbefalede dosis (gennemsnitligt 261 mg 
toltrazuril/pattegris og 1156 mg jern/pattegris) i sikkerhedsstudierne hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til. Ved tre gange anbefalet 
dosis (135 mg toltrazuril/pattegris og 600 mg jern/pattegris) blev kun en let, forbigående reduktion i antallet af erytrocytter observeret efter 
21 dage. Doser højere end 150 mg/kg/dag og 667 mg/kg/dag for hhv. toltrazuril og jern, dvs. 3 gange højeste anbefalede dosis, er ikke blevet 
evalueret i sikkerhedsstudier hos den dyreart veterinærlægemidlet er beregnet til. Tolerance ved gentagne administrationer er ikke undersøgt.
Væsentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.
Bivirkninger
Svin (pattegrise 24 til 96 timer efter fødsel:

Meget sjælden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):

Overfølsomhedsreaktioner, Dødsfald1

1 Efter parenteral injektion med jern. Disse dødsfald er blevet associeret med genetiske faktorer eller E-vitamin- og/eller selen-mangel,og er 
blevet sammenkædet med øget modtagelighed for infektioner grundet midlertidig blokering af det retikuloendotheliale system.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis 
du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette 
lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelse ved hjælp af 
kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 
København S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde
Intramuskulær anvendelse.
Den anbefalede dosis er 45 mg toltrazuril og 200 mg jern per pattegris, dvs. 1,5 ml veterinærlægemiddel per pattegris indgivet som en enkelt 
intramuskulær injektion bag øret 24 til 96 timer efter fødsel.
Oplysninger om korrekt administration
Omrystes grundigt inden brug i mindst 20 sekunder.
På 100 ml hætteglasset kan gummiproppen punkteres op til 30 gange. På 250 ml og 500 ml hætteglassene kan gummiproppen punkteres op 
til 20 gange. Hvis det er nødvendigt med flere injektioner end dette, anbefales brug af en multidosis-sprøjte. 
Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 70 dage.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn 
Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken efter ”Exp.”. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende 
måned.
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle 
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler.

Klassificering af veterinærlægemidler
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser
EU/2/19/235/001: Æske med 1 hætteglas indeholdende 100 ml
EU/2/19/235/002: Æske med 1 hætteglas indeholdende 250 ml
EU/2/19/235/003: Æske med 1 hætteglas indeholdende 500 ml
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning 
af formodede bivirkninger:
Ceva Santé Animale
10 av. de la Ballastière
33500 Libourne
Frankrig
Tlf.: +800 35 22 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Sammansättning
Varje ml innehåller: 
Aktiva substanser:

Toltrazuril..........................................................................................................................................................................................................................................................................  30,0 mg
Järn (III)............................................................................................................................................................................................................................................................................. 133,4 mg 
(som gleptoferron .................................................................................................................................................................................................................................................. 355,2 mg)
Hjälpämne(n):
Fenol.......................................................................................................................................................................................................................................................................................  6,4 mg
Mörkbrun suspension
Djurslag
Gris (spädgrisar, 24 till 96 timmar efter födsel)
Användningsområden
För samtidig förebyggande behandling mot järnbrist och förebyggande behandling av kliniska symtom på coccidios (diarré) liksom även 
minskning av utsöndring av s k oocystor hos spädgrisar på gårdar där diagnosen coccidios orsakad av Cystoisospora suis är fastställd.
Kontraindikationer
Använd inte till spädgrisar vid misstanke om brist på vitamin E och/eller selen. 
Särskildan varningar 
Särskilda varningar:
Frekvent och upprepad användning av medel mot protozoer från samma klass kan leda till resistensutveckling. 
Det rekommenderas att administrera det veterinärmedicinska läkemedlet till alla spädgrisar i en kull. 
När kliniska symtom på koccidios är uppenbara, kommer skador på tunntarmen redan ha uppstått. Därför bör det veterinärmedicinska 
läkemedlet administreras till alla djur innan kliniska symtom förväntas att uppkomma d v s under parasitens prepatensperiod (tidsintervallet 
mellan infektion och tills parasiten kan hittas hos djuret). 
Hygienåtgärder kan minska risken för koccidios hos gris. Därför rekommenderas att samtidigt förbättra hygienen på drabbad gård, särskilt 
genom att öka renhållning och att hålla torrt i stallarna. 
Det veterinärmedicinska läkemedlet rekommenderas till spädgrisar med en vikt mellan 0,9 och 3 kg. 
Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget:
Rekommenderad dos bör ej överskridas på grund av det veterinärmedicinska läkemedlets relativt snäva säkerhetsmarginal. Endast för 
engångsbehandling, behandlingen får ej upprepas.
Användning av det veterinärmedicinska läkemedlet till spädgrisar med en vikt som understiger 0,9 kg rekommenderas inte.
Använd endast detta läkemedel på gårdar där Cystoisospora suis tidigare har påvisats. Ansvarig veterinär bör ta i beaktande resultat från kliniska 
undersökningar och/eller analys av avföringsprov och/eller histologiska fynd (vävnadsundersökning) som har påvisat Cystoisospora suis vid 
tidigare sjukdomstillfälle på gården. 
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:
Personer som är överkänsliga för järn (som gleptoferron komplex) eller toltrazuril eller något av hjälpämnena ska undvika kontakt med läkemedlet.
Exponering för det veterinärmedicinska läkemedlet kan orsaka ögonirritation eller biverkningar på huden. Undvik kontakt med ögon och hud. 
Skölj drabbat område med vatten vid oavsiktlig exponering i ögon eller på hud. 
Oavsiktlig självinjektion kan orsaka lokala reaktioner såsom irritation, granulom (inflammatorisk vävnadsreaktion) eller allvarliga anafylaktiska 
(allergiska) reaktioner hos känsliga personer. Iakttag försiktighet för att undvika oavsiktlig självinjektion. Vid oavsiktlig självinjektion, uppsök 
genast läkare och visa denna information eller etiketten.
Det veterinärmedicinska läkemedlet kan vara skadligt för foster. Gravida kvinnor och kvinnor som avser att bli gravida bör undvika kontakt 
med läkemedlet, speciellt oavsiktlig självinjektion. 
Tvätta händerna efter användning. 
Dräktighet och digivning:
Ej relevant.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner:
Inga kända interaktioner. 
Överdosering:
Efter överdosering observerades i säkerhetsstudier en ökad känslighet för (systemisk) bakteriell sjukdom, artrit och böldbildning och en 
dosberoende ökning i dödlighet kunde inte uteslutas. Vid överdosering under säkerhetsstudier för måldjurarten kunde ett övergående minskat 
antal röda blodkroppar, minskad hematokrit (andel röda blodkroppar i blodets totalvolym) och minskad hemoglobinkoncentration utan 
kliniska symtom observeras 14 dagar efter en engångsinjektion med tre gånger den högsta rekommenderade dosen (genomsnitt 261 mg 
toltrazuril/ spädgris och 1156 mg järn/spädgris). Vid 3 gånger den rekommenderade dosen (135 mg toltrazuril/ spädgris och 600 mg järn/ 
spädgris) observerades efter 21 dagar endast ett lindrigt och övergående minskat antal röda blodkroppar. Doser högre än 150 mg toltrazuril /
kg och dag och 667 mg järn /kg och dag d v s 3 gånger den högsta rekommenderade dosen har inte utvärderats i säkerhetsstudier för målarten. 
Tolerans för det veterinärmedicinska läkemedlet efter upprepad administrering har inte utvärderats.
Viktiga blandbarhetsproblem:
Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.
Biverkningar
Gris (spädgrisar 24 till 96 timmar efter födsel):

Mycket sällsynta
(färre än 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade 
händelser inkluderade):

Överkänslighetsreaktion
Dödsfall1

1Efter administrering av parenterala järninjektioner. Har kopplats till genetiska faktorer eller brist på vitamin E och/eller selen eller har hänförts 
till en ökad känslighet för infektion på grund av tillfällig blockering av det retikuloendoteliala systemet (fagocytiska systemet). 
Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det möjliggör fortlöpande säkerhetsövervakning av ett läkemedel. Om du observerar biverkningar, 
även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela i första hand din veterinär. 
Du kan också rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkännande för försäljning genom att använda kontaktuppgifterna 
i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.
lakemedelsverket.se 
Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar) 
Intramuskulär användning. 
Den rekommenderade dosen är 45 mg toltrazuril och 200 mg järn per spädgris, motsvarande 1,5 ml Forceris suspension per spädgris. 
Administreras som en engångsdos som en intramuskulär injektion bakom örat, mellan 24 och 96 timmar efter födseln.
Råd om korrekt administrering
Skakas väl (i 20 sekunder) före användning. 
För injektionsflaska 100 ml kan gummiproppen punkteras upp till 30 gånger. För 250 ml och 500 ml injektionsflaskor kan gummiproppen 
punkteras upp till 20 gånger. Om fler injektioner behövs rekommenderas användning av en flerdosspruta. 
Karenstider
Kött och slaktbiprodukter : 70 dygn.
Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Inga särskilda förvaringsanvisningar.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på kartongen och etiketten efter Exp. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad.
Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 28 dagar. 
Särskilda anvisningar för destruktion
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. 
Använd retursystem för kassering av ej använt läkemedel eller avfall från läkemedelsanvändningen i enlighet med lokals bestämmelser. Dessa 
åtgärder är till för att skydda miljön.
Fråga veterinär eller apotekspersonal hur man gör med läkemedel som inte längre används. 
Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet
Receptbelagt läkemedel. 
Nummer på godkännande för försäljning och förpackningsstorlekar 
EU/2/19/235/001: Pappkartong med 1 injektionsflaska á 100 ml. 
EU/2/19/235/002: Pappkartong med 1 injektionsflaska á 250 ml. 
EU/2/19/235/003: Pappkartong med 1 injektionsflaska á 500 ml. 
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
Datum då bipacksedeln senast ändrades
Utförlig information om detta läkemedel finns i unionens produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

30 mg/ml + 133 mg/ml
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Kontaktuppgifter
Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats och kontaktuppgifter för att rapportera 
misstänkta biverkningar:
Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastière
33500 Libourne
Frankrike
Tel: +800 35 22 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Innholdsstoffer
En ml inneholder:
Virkestoffer:
Toltrazuril ........................................................................................................................................................................................................................................................................ 30,0 mg
Jern (III)............................................................................................................................................................................................................................................................................. 133,4 mg
(som gleptoferron.................................................................................................................................................................................................................................................... 355,2 mg)
Hjelpestoffer:
Fenol....................................................................................................................................................................................................................................................................................... 6,4 mg
Mørk brun suspensjon
Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter)
Gris (spedgriser 24 til 96 timer etter fødsel)
Indikasjon for bruk 
Til samtidig forebygging av jernmangelanemi og forebygging av kliniske tegn på koksidiose (diaré) samt reduksjon av oocysteutskillelse hos 
spedgriser i grisehus med tidligere bekreftet forekomst av koksidiose forårsaket av Cystoisospora suis.
Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes på spedgriser som mistenkes å ha mangel på vitamin E og/eller selen.
Særlige advarsler
Særlige advarsler:
Som med andre antiparasittmidler kan hyppig og gjentagende bruk med anti-protozoiske preparater i samme klassifisering føre til at det 
utvikles resistens.
Det anbefales å administrere preparatet til alle spedgrisene i kullet.
Når det kan observeres kliniske tegn til koksidiose har det allerede oppstått skader i tynntarmen. 
Derfor skal preparatet tilføres alle dyr før det utvikles kliniske symptomer, det vil si i prepatensperioden. 
Hygieniske tiltak kan redusere risikoen for porcin koksidiose. Det anbefales derfor å samtidig forbedre de hygieniske forholdene i grisehuset, 
spesielt god opptørking og renhold. 
Preparatet anbefales til spedgriser som veier mellom 0,9 og 3 kg. 
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene:
Anbefalt dosering skal ikke overskrides på grunn av preparatets relativt lave sikkerhetsmargin. Preparatet må ikke gis mer enn en gang.
Det anbefales ikke å bruke preparatet på spedgriser som veier mindre enn 0,9 kg. 
Dette preparatet skal kun brukes på gårder der Cystoisospora suis historisk sett er bekreftet. Ansvarlig veterinær skal ta i betraktning resultatene 
etter klinisk undersøkelse og/eller analyse av fæcesprøver og/eller histologiske funn som bekreftet tilstedeværelse av C.suis ved et tidligere 
infeksjonstilfelle på gården. 
Særlige forholdsregler for personen som håndterer preparatet:
Personer med kjent hypersensitivitet overfor jern (som gleptoferronkompleks) eller toltrazuril eller noen av hjelpestoffene, bør unngå kontakt 
med preparatet.
Eksponering for preparatet kan forårsake øyeirritasjon eller skadelige effekter på huden. Unngå hud- og øyekontakt med produktet. Ved 
utilsiktet eksponering av hud eller øyne, vask det berørte området med vann.
Utilsiktet selvinjeksjon kan forårsake lokale reaksjoner som irritasjon, granulomer, eller alvorlige anafylaktiske reaksjoner hos sensitive personer. 
Det bør utvises forsiktighet for å unngå utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, søk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget 
eller etiketten.
Dette preparatet kan skade det ufødte barnet. Gravide kvinner og kvinner som planlegger graviditet skal unngå kontakt med preparatet, 
spesielt utilsiktet selvinjeksjon. 
Vask hendene etter bruk.
Drektighet og diegivning:
Ikke relevant.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Ingen kjente.
Overdosering:
I sikkerhetsstudier, etter enhver overdosering, ble det observert en økt sensitivitet for (systemisk) bakteriell sykdom, artritt og abscessdannelse, 
og en doseavhengig økning i dødelighet kunne ikke utelukkes.
Gjennom overdoseringsstudier ble det observert, etter en enkelt administrering i målarts-sikkerhetsstudiene ved tre ganger den høyeste 
anbefalte dosen (gjennomsnittlig 261 mg/spedgris toltrazuril og 1156 mg /spedgris jern), et forbigående 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, forbigående reduksjon i erytrocyttall observert etter 21 dager. 
Doser høyere enn 150 mg/kg/dag og 667 mg/kg/dag for henholdsvis toltrazuril og jern, det vil si 3 ganger høyeste anbefalte dose, er ikke 
undersøkt ved målartssikkerhetstudiene. Preparattoleransen ved gjentatte administreringer er ikke undersøkt. 
Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
Bivirkninger 
Gris (spedgriser 24 til 96 timer etter fødsel):

Svært sjeldne (< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Overfølsomhetsreaksjon, Dødsfall1

1 Etter parenterale jerninjeksjoner. Disse dødsfallene har vært assosiert med genetiske faktorer eller mangel på vitamin E og/eller selen, eller 
har vært tilskrevet økt mottakelighet for infeksjon på grunn av midlertidig blokkering av det retikuloendotheliale system.
Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det muliggjør kontinuerlig sikkerhetsovervåking av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, 
også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i første omgang, din 
veterinær for rapportering av bivirkningen. Du kan også rapportere om enhver bivirkning til innehaveren av markedsføringstillatelsen ved hjelp 
av kontaktinformasjonen på slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske 
produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.
Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og tilførselsmåte
Til intramuskulær 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 intramuskulær injeksjon bak øret, mellom 24 og 96 timer etter fødsel.
Opplysninger om korrekt bruk
Ristes godt før bruk i minst 20 sekunder.
Gummiproppen på 100 ml hetteglassene kan punkteres opptil 30 ganger. Gummiproppen på 250 ml og 500 ml hetteglassene kan punkteres 
opptil 20 ganger. Dersom det er behov for flere injeksjoner enn dette anbefales bruk av multidoserings sprøyte. 
Tilbakeholdelsestider
Slakt: 70 døgn
Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Bruk ikke dette preparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken etter Exp. Utløpsdatoen er den siste dagen i den angitte måneden.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager
Avfallshåndtering
Du må ikke kvitte deg med preparatet via avløpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale 
innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til å beskytte miljøet.
Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nødvendig.
Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.
Markedsføringstillatelsesnumre og pakningsstørrelser
EU/2/19/235/001: Eske med 1 hetteglass à 100 ml
EU/2/19/235/002: Eske med 1 hetteglass à 250 ml
EU/2/19/235/003: Eske med 1 hetteglass à 500 ml
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktinformasjon
Innehaver av markedsføringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktinformasjon for å rapportere mistenkte bivirkninger:
Ceva Santé Animale
10 av. de la Ballastière
33500 Libourne
Frankrike
Tel: +800 35 22 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Koostumus
Yksi millilitra sisältää:
Vaikuttavat aineet:
Toltratsuriili....................................................................................................................................................................................................................................................................   30,0 mg
Rauta (III)......................................................................................................................................................................................................................................................................... 133,4 mg
(gleptoferronina) ....................................................................................................................................................................................................................................................... 355,2 mg
Apuaine:
Fenoli...................................................................................................................................................................................................................................................................................... 6,4 mg
Tummanruskea suspensio.
Kohde-eläinlaji(t)
Sika (porsaat 24–96 tunnin kuluessa syntymästä).
Käyttöaiheet
Samanaikaiseen raudanpuuteanemian ja kokkidioosin kliinisten oireiden (ripulin)
ehkäisyyn sekä ookystien erittymisen vähentämiseen porsaille, kun tilalla on vahvistetusti esiintynyt
Cystoisospora suis  mikrobin aiheuttamaa kokkidioosia.
Vasta-aiheet
Ei saa käyttää, jos porsaalla epäillään E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta.
Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:
Kuten kaikkien loislääkkeiden, myös alkueläimiin vaikuttavien lääkeaineiden kohdalla saman lääkeryhmän lääkkeiden tiheä ja toistuva käyttö voi 
johtaa resistenssin kehittymiseen.
On suositeltavaa antaa eläinlääkettä kaikille pahnueen porsaille.
Kun kokkidioosin kliiniset oireet ovat todettavissa, ohutsuolivaurioita on jo ilmaantunut. Tästä syystä eläinlääkettä on annettava kaikille eläimille 
ennen kliinisten oireiden todennäköistä alkua eli prepatenssiaikana.
Hygieniatoimenpiteillä voidaan pienentää sikojen kokkidioosin riskiä. Siksi on suositeltavaa edistää tilan hygieniaa etenkin parantamalla kuivausta 
ja puhtautta.
Eläinlääkettä suositellaan 0,9–3 kg painoisille porsaille.
Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla:
Suositusannosta ei saa ylittää, sillä eläinlääkkeen turvallisuusmarginaali on suhteellisen pieni.
Eläinlääkettä saa antaa vain kerran.
Eläinlääkettä ei suositella annettavaksi porsaille, jotka painavat alle 0,9 kg.
Tätä eläinlääkettä tulee käyttää ainoastaan, jos tilalla on vahvistetusti esiintynyt Cystoisospora suis  infektiota. Hoitavan eläinlääkärin tulee ottaa huomioon 
kliinisten tutkimusten tulokset ja/tai ulostenäytteiden tutkimustulokset ja/tai histologiset löydökset, joilla C. suis  infektio vahvistettiin tilalla aiemmin.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava:
Henkilöiden, jotka ovat yliherkkiä raudalle (gleptoferronikompleksina) tai toltratsuriilille tai jollekin apuaineelle, tulee välttää kosketusta 
eläinlääkkeen kanssa.
Altistus eläinlääkkeelle saattaa aiheuttaa silmien ärsytystä tai ihon haittavaikutuksia. Eläinlääkkeen joutumista iholle ja silmiin on vältettävä. Jos 
eläinlääkettä joutuu vahingossa iholle tai silmiin, altistunut alue pestään vedellä.
Vahinkoinjektio voi aiheuttaa paikallisreaktioita kuten ärsytystä, granuloomia tai vaikeita anafylaktisia reaktioita herkille henkilöille. Injektion 
antajan on varottava pistämästä vahingossa itseensä. Jos vahingossa injisoit itseesi eläinlääkettä, käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä 
hänelle pakkausseloste tai myyntipäällys.
Eläinlääke voi olla haitallista sikiölle. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka yrittävät raskautta, on vältettävä kontaktia eläinlääkkeen kanssa, 
etenkin vahinkoinjektiota.
Pese kädet käytön jälkeen.
Tiineys ja laktaatio:
Ei oleellinen.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.
Yliannostus:
Turvallisuustutkimuksissa kaikkien yliannostusten jälkeen havaittiin lisääntynyt alttius (systeemisille) bakteeritaudeille, artriitille ja 
absessimuodostukselle eikä annosriippuvaista kuolleisuuden lisääntymistä voitu sulkea pois.
Yliannostustutkimusten aikana havaittiin ohimenevää erytrosyytti-, hematokriitti- ja hemoglobiiniarvojen pienenemistä ilman kliinisiä oireita 14 päivän 
kuluttua kerta-annosta kohde-eläinten turvallisuustutkimuksissa, kun annos oli kolminkertainen suurimpaan suositeltuun annokseen verrattuna 
(keskimäärin 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 lievää, ohimenevää punasoluarvojen pienenemistä havaittiin 21 päivän kuluttua.
Kohde-eläinten turvallisuustutkimuksissa ei ole arvioitu yli 150 mg/kg/vrk toltratsuriiliannoksia eikä yli 667 mg/kg/vrk rauta-annoksia eli 
kolminkertaisia annoksia suurimpaan suositeltuun annokseen verrattuna. Toistuvan annon jälkeistä toleranssia eläinlääkkeelle ei ole arvioitu.
Merkittävät yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkettä ei saa sekoittaa muiden eläinlääkkeiden kanssa.
Haittatapahtumat
Sika (porsaat 24–96 tunnin kuluessa syntymästä):

Hyvin harvinainen (< 1 eläin 10 000 hoidetusta eläimestä, yksittäiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Yliherkkyysreaktio; Kuolema1

1 Parenteraalisten rautainjektioiden annon jälkeen, liittyen geneettisiin tekijöihin tai E-vitamiinin ja/tai seleenin puutokseen liitettynä 
makrofagijärjestelmän toiminnan väliaikaisen estymisen aiheuttamasta infektioalttiuden lisääntymisestä.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tärkeää. Se mahdollistaa eläinlääkkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, 
myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta 
eläinlääkärillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myös myyntiluvan haltijalle käyttämällä tämän pakkausselosteen lopussa olevia 
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta: 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea: www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain
Lihakseen.
Suositeltu annos on 45 mg toltratsuriilia ja 200 mg rautaa porsasta kohden eli 1,5 ml eläinlääkettä porsasta kohden kertainjektiona lihakseen 
korvan taakse kerran 24–96 tunnin kuluessa syntymästä. 
Annostusohjeet
Ravista hyvin (20 sekunnin ajan) ennen käyttöä.
100 ml injektiopullon kumitulpan saa läpäistä enintään 30 kertaa ja 250 ml ja 500 ml injektiopullon kumitulpan enintään 20 kertaa. Jos injektioita 
tarvitaan näitä suurempi määrä, suositellaan moniannosruiskun käyttöä.
Varoajat
Teurastus: 70 vrk.
Säilytystä koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten näkyville eikä ulottuville. Ei erityisiä säilytysohjeita.
Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja injektiopullon etiketissä merkinnän Exp. 
jälkeen. Viimeisellä käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää.
Sisäpakkauksen ensimmäisen avaamisen jälkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Erityiset varotoimet hävittämiselle
Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.
Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien jätemateriaalien hävittämisessä käytetään paikallisia palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä olevaan 
eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia keräysjärjestelmiä. Näiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympäristöä.
Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi tai apteekista.
Eläinlääkkeiden luokittelu
Eläinlääkemääräys.
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 välttämättä ole markkinoilla.
Päivämäärä, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
Tätä eläinlääkettä koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Yhteystiedot
Myyntiluvan haltija ja erän vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epäillyistä haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastière
33500 Libourne
Ranska
Puh: +800 35 22 11 51
Sähköposti: pharmacovigilance@ceva.com
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