1. Veterinzerlaegemidlets navn
Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injektionsveske, suspension til pattegrise
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:
Toltrazuril 30,0 mg
Jern (I1I) 133,4 mg
(som gleptoferron) 355,2 mg
Hjzlpestoffer:
Phenol 6,4 mg

Megrkebrun suspension.

3. Dyrearter

Svin (pattegrise 24 til 96 timer efter fodsel)
4. Indikation(er)

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

5. Kontraindikationer
Skal ikke anvendes hos pattegrise der mistenkes at have E-vitamin- og/eller selen-mangel.
6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Som for alle antiparasiteere la&gemidler kan hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme
klasse medfore resistensudvikling.

Det anbefales at administrere veterinerlegemidlet til alle pattegrise i et kuld.

Naér kliniske symptomer pa coccidiose er tilstede, vil der allerede vaere sket skade pa tyndtarmen.
Derfor ber alle dyr behandles, for der forventes udbrud af kliniske symptomer, dvs. i
prepatensperioden.

Hygiejniske tiltag kan reducere risikoen for coccidiose hos svin. Det anbefales derfor at forbedre de
hygiejniske forhold sidelgbende i den gaeldende beseatning, iseer med hensyn til rengering og
udterring.

Veterinerlegemidlet er anbefalet til pattegrise, der vejer mellem 0,9 og 3 kg.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Den anbefalede dosis ber ikke overskrides, baseret pa den relativt lave sikkerhedsmargen for dette
veterinerleegemiddel. Veterinarleegemidlet 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 besatninger, hvor Cystoisospora suis er verificeret.
Den ansvarlige dyrlage ber forholde sig til resultater fra kliniske undersogelser og/eller analyse af
faecespraver og/eller histologiske fund, der har verificeret C. suis ved et tidligere infektionsudbrud i en
besatning.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:




Ved overfalsomhed over for jern (som gleptoferronkompleks) eller toltrazuril eller nogen af
hjzelpestofferne, ber kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

Kontakt med dette veterinzerleegemiddel kan give gjenirritation eller reaktioner pa huden. Undga
hudkontakt og gjenkontakt med dette veterinerleegemiddel. I tilfaelde af utilsigtet kontakt med huden
eller gjnene ved haendeligt uheld vaskes straks med vand.

Selvinjektion ved handeligt uheld kan give lokale reaktioner sdsom irritation, granulomer eller svere
anafylaktiske reaktioner hos falsomme personer. Dette veterinerlegemiddel skal handteres med
forsigtighed for at undgé selvinjektion ved handeligt uheld. I tilfaelde af selvinjektion ved haendeligt
uheld skal der straks sgges lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dette veterinerleegemiddel kan vaere skadeligt for fosteret. Gravide kvinder og kvinder, der ensker at
blive gravide, ber undga kontakt med dette veterinerlegemiddel, i seerdeleshed selvinjektion ved
haendeligt uheld.

Vask hander efter brug.

Dragtighed og laktation:
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:

Sikkerhedsstudier har vist, at der efter overdosering kunne observeres en gget modtagelighed for
(systemisk) bakteriel sygdom, artrit, og abscesdannelse. Desuden kunne en dosisathengig stigning i
dedelighed ikke udelukkes.

I lebet af overdoseringsstudierne blev en forbigaende reduktion i antallet af erytrocytter, heematokrit
og hamoglobinkoncentration uden kliniske symptomer observeret efter dag 14 efter en enkelt
injektion med tre gange hgjeste kliniske anbefalede dosis (gennemsnitligt 261 mg toltrazuril/pattegris
og 1156 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,
forbigdende reduktion i antallet af erytrocytter observeret efter 21 dage. Doser hgjere end 150
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 veterinaerlaegemidlet er beregnet til. Tolerance ved
gentagne administrationer er ikke undersogt.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlagemidler.

7/ Bivirkninger

Svin (pattegrise 24 til 96 timer efter fodsel:
Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Overfolsomhedsreaktioner, Dadsfald’

! Efter parenteral injektion med jern. Disse dedsfald er blevet associeret med genetiske faktorer eller
E-vitamin- og/eller selen-mangel,og er blevet ssmmenkadet med sget modtagelighed for infektioner
grundet midlertidig blokering af det retikuloendotheliale system.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af



markedsforingstilladelse ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Intramuskuler anvendelse.

Den anbefalede dosis er 45 mg toltrazuril og 200 mg jern per pattegris, dvs. 1,5 ml
veterinerleegemiddel per pattegris indgivet som en enkelt intramuskular injektion bag eret 24 til 96
timer efter fodsel.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes grundigt inden brug i mindst 20 sekunder.

P& 100 ml heetteglasset kan gummiproppen punkteres op til 30 gange. P4 250 ml og 500 ml
haetteglassene kan gummiproppen punkteres op til 20 gange. Hvis det er nadvendigt med flere
injektioner end dette, anbefales brug af en multidosis-sprojte.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 70 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken efter ”Exp.”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende

veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/19/235/001: Aske med 1 hetteglas indeholdende 100 ml
EU/2/19/235/002: ZEske med 1 hetteglas indeholdende 250 ml
EU/2/19/235/003: Aske med 1 hetteglas indeholdende 500 ml


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

06/2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

TIf.: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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