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

Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Frankrig

VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
FORCERIS® 30 mg/ml + 133 mg/ml injektionsvæske, suspension til pattegrise
toltrazuril/jern (III) (som gleptoferron)

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:
Aktive stoffer:
Toltrazuril: 30,0 mg
Jern (III): 133,4 mg
(som gleptoferron): 355,2 mg
Hjælpestof:
Phenol: 6,4 mg
Mørkebrun suspension.

INDIKATIONER
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.

BIVIRKNINGER
Der er meget sjældent rapporteret dødsfald hos pattegrise efter parenteral injektion med jern. Disse dødsfald er blevet associeret med 
genetiske faktorer eller E-vitamin- og/eller selen-mangel. Der er rapporteret om dødsfald hos pattegrise, som er blevet sammenkædet 
med øget modtagelighed for infektioner grundet midlertidig blokering af det retikuloendotheliale system. Overfølsomhedsreaktioner kan 
forekomme.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt 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.

DYREARTER
Svin (pattegrise 24 til 96 timer efter fødsel)

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Intramuskulær anvendelse. Omrystes grundigt (i 20 sekunder) inden brug. Den anbefalede dosis er 45 mg toltrazuril og 200 mg jern per 
pattegris, dvs. 1,5 ml FORCERIS® suspension per pattegris indgivet som en enkelt intramuskulær injektion bag øret 24 til 96 timer efter fødsel. 
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
Slagtning: 70 dage.

EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn. Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen. Brug ikke dette 
veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken efter ”EXP”. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den pågældende måned. 
Opbevaringstid efter første åbning af beholderen: 28 dage.

SÆRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart:
Som for alle antiparasitære lægemidler kan hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme klasse medføre resistensudvikling. Det 
anbefales at administrere produktet til alle pattegrise i et kuld. Når kliniske symptomer på coccidiose er tilstede, 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. Produktet er anbefalet til pattegrise, der vejer mellem 0,9 og 3 kg.
Særlige forholdsregler til brug hos dyr:
Den anbefalede dosis bør ikke overskrides, baseret på den relativt lave sikkerhedsmargen for dette veterinærlægemiddel. Produktet 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 der skal træffes af 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 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 produkt kan være fosterskadeligt. 
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 (symptomer, nødforanstaltninger, modgift):
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.
Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med 
andre lægemidler.

EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE 
LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Ikke anvendte veterinærlægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer. 

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det Europæiske Lægemiddelagenturs 
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER
Pakningstørrelser:
Æske med 1 hætteglas indeholdende 100 ml. Æske med 1 hætteglas indeholdende 250 ml. Æske med 1 hætteglas 
indeholdende 500 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Frankrike

DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN
FORCERIS® 30 mg/ml + 133 mg/ml, injektionsvätska, suspension till spädgrisar
toltrazuril + järn (III) (som gleptoferron)

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH ÖVRIGA SUBSTANSER
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

ANVÄNDNINGSOMRÅDE(N)
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. 

BIVERKNINGAR 
Dödsfall har rapporterats i mycket sällsynta fall efter administrering av parenterala (tillförsel av läkemedlet utanför tarmkanalen dvs i muskel, 
under hud eller i blodbanan) järninjektioner. Dessa dödsfall har kopplats till genetiska faktorer eller brist på vitamin E och/eller selen. Dödsfall 
hos spädgrisar har rapporterats vilket har hänförts till en ökad känslighet för infektion på grund av tillfällig blockering av det retikuloendoteliala 
systemet (cellätande systemet). Överkänslighetsreaktioner kan inträffa. Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade händelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela 
din veterinär.

DJURSLAG
Gris (spädgrisar 24 till 96 timmar efter födsel)

DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG(AR)
Intramuskulär användning. Skakas väl (i 20 sekunder) före 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. 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. 

KARENSTID(ER)
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 
efter EXP. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. Hållbarhet i öppnad förpackning: 28 dagar. 

SÄRSKILD(A) VARNING(AR)
Särskilda varningar för respektive djurslag:
Frekvent och upprepad användning av medel mot protozoer från samma klass kan leda till resistensutveckling. Det rekommenderas 
att administrera produkten till alla spädgrisar i en kull. När kliniska symtom på koccidios är uppenbara, kommer skador på tunntarmen 
redan ha uppstått. Därför bör produkten 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. 
Produkten rekommenderas till spädgrisar med en vikt mellan 0,9 och 3 kg. 
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur:
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 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. Produkten 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.
Andra läkemedel och FORCERIS®:
Inga kända interaktioner. 
Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift):
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 produkten efter upprepad administrering har inte utvärderats. 
Blandbarhetsproblem:
Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.

SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I 
FÖREKOMMANDE FALL
Fråga veterinären eller apotekspersonalen hur man gör med läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES
Ytterligare information om detta läkemedel finns tillgänglig på Europeiska läkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

ÖVRIGA UPPLYSNINGAR
Förpackningsstorlekar: 
Pappkartong med 1 injektionsflaska á 100 ml. Pappkartong med 1 injektionsflaska á 250 ml. Pappkartong med 1 injektionsflaska á 500 ml. 
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.

30 mg/ml + 133 mg/ml
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Myyntiluvan haltija ja erän vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Ranska

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

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
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.

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.

HAITTAVAIKUTUKSET
Kuolemantapauksia on ilmoitettu porsailla hyvin harvoin parenteraalisten rautainjektioiden annon jälkeen. Kuolemantapaukset ovat 
liittyneet geneettisiin tekijöihin tai E-vitamiinin ja/tai seleenin puutokseen. Porsailla on ilmoitettu kuolemantapauksia, jotka ovat johtuneet 
makrofagijärjestelmän toiminnan väliaikaisen estymisen aiheuttamasta infektioalttiuden lisääntymisestä. Yliherkkyysreaktioita voi esiintyä.
Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eläintä)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eläintä, mukaan lukien yksittäiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita 
asiasta eläinlääkärillesi

KOHDE-ELÄINLAJI(T)
Sika (porsaat 24–96 tunnin kuluessa syntymästä).

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELÄINLAJEITTAIN
Lihakseen. Ravista hyvin (20 sekunnin ajan) ennen käyttöä. 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 syntymästä. 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.

VAROAIKA (VAROAJAT)
Teurastus: 70 vrk.

SÄILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten näkyville eikä ulottuville. Ei erityisiä säilytysohjeita. Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on 
ilmoitettu ulkopakkauksessa EXP jälkeen. Erääntymispäivällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää. Avatun pakkauksen kestoaika ensimmäisen 
avaamisen jälkeen: 28 vuorokautta.

ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eläinlajeittain:
Kuten kaikkien loislääkkeiden, myös alkueläimiin vaikuttavien lääkeaineiden kohdalla saman lääkeryhmän lääkkeiden tiheä ja toistuva käyttö 
voi johtaa resistenssin kehittymiseen. On suositeltavaa antaa valmistetta kaikille pahnueen porsaille. Kun kokkidioosin kliiniset oireet ovat 
todettavissa, ohutsuolivaurioita on jo ilmaantunut. Tästä syystä valmistetta 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. Valmistetta suositellaan 0,9–3 kg painoisille porsaille.
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet:
Suositusannosta ei saa ylittää, sillä eläinlääkevalmisteen turvallisuusmarginaali on suhteellisen pieni. Valmistetta saa antaa vain kerran. 
Eläinlääkevalmistetta ei suositella annettavaksi porsaille, jotka painavat alle 0,9 kg. Tätä eläinlääkevalmistetta 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 eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava:
Henkilöiden, jotka ovat yliherkkiä raudalle (gleptoferronikompleksina) tai toltratsuriilille tai jollekin apuaineelle, tulee välttää kosketusta 
eläinlääkevalmisteen kanssa. Altistus eläinlääkevalmisteelle saattaa aiheuttaa silmien ärsytystä tai ihon haittavaikutuksia. Valmisteen joutumista 
iholle ja silmiin on vältettävä. Jos valmistetta 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 valmistetta, käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle pakkausseloste tai myyntipäällys. 
Valmiste voi olla haitallista sikiölle. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka yrittävät raskautta, on vältettävä kontaktia eläinlääkevalmisteen 
kanssa, etenkin vahinkoinjektiota. Pese kädet käytön jälkeen.
Tiineys ja imetys:
Ei oleellinen.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet):
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 valmisteelle ei ole arvioitu.
Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eläinlääkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI
Käyttämättömät eläinlääkevalmisteet tai niistä peräisin olevat jätemateriaalit on hävitettävä paikallisten määräysten mukaisesti.

PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY
Tätä eläinlääkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lääkeviraston 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 välttämättä ole markkinoilla.
Lisätietoja tästä eläinlääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Innehaver av markedsføringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Frankrike

VETERINÆRPREPARATETS NAVN 
FORCERIS® 30 mg/ml + 133 mg/ml injeksjonsvæske, suspensjon til spedgriser
toltrazuril/jern (III) (som gleptoferron) 

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
En ml inneholder:
Virkestoffer:
Toltrazuril: 30,0 mg
Jern (III): 133,4 mg
(som gleptoferron: 355,2 mg)
Hjelpestoff:
Fenol: 6,4 mg
Mørk brun suspensjon

INDIKASJON 
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.

BIVIRKNINGER 
I svært sjeldne tilfeller er det rapportert om dødsfall på spedgriser etter parenterale jerninjeksjoner. Disse dødsfallene har vært assosiert med 
genetiske faktorer eller mangel på vitamin E og/eller selen. Rapporterte dødsfall på spedgris har vært tilskrevet økt mottakelighet for infeksjon 
på grunn av midlertidig blokkering av det retikuloendotheliale system. Overfølsomhetsreaksjoner kan forekomme.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har 
virket, bør dette meldes til din veterinær.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER)
Gris (spedgriser 24 til 96 timer etter fødsel)

DOSERING FOR HVER MÅLART, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE
Til intramuskulær bruk. Ristes godt (i 20 sekunder) før 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. 
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. 

TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Slakt: 70 dager.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette veterinærpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette 
veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken etter EXP. Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden. 
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte målarter:
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 ved bruk hos dyr:
Anbefalt dosering skal ikke overskrides på grunn av veterinærpreparatets relativt lave sikkerhetsmargin. Preparatet må ikke gis mer enn en 
gang. Det anbefales ikke å bruke veterinærpreparatet på spedgriser som veier mindre enn 0,9 kg. Dette veterinærpreparatet 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 personer som håndterer veterinærpreparatet:
Personer med kjent hypersensitivitet overfor jern (som gleptoferronkompleks) eller toltrazuril eller noen av hjelpestoffene, bør unngå 
kontakt med veterinærpreparatet. Eksponering for veterinærpreparatet 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 
veterinærpreparatet, 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, førstehjelp, antidoter):
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. Produkttoleransen ved gjentatte administreringer er ikke undersøkt. 
Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette veterinærpreparatet ikke blandes med andre veterinærpreparater.

SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING 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 veterinærlegemidlet finnes på nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

YTTERLIGERE INFORMASJON
Pakningsstørrelser:
Eske med 1 hetteglass à 100 ml. Eske med 1 hetteglass à 250 ml. Eske med 1 hetteglass à 500 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
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