1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injektionsveeske, suspension til pattegrise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Toltrazuril 30,0 mg
Jern (1) 133,4mg
(som gleptoferron 355,2 mg)

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinarlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Phenol 6,4 mg

Natriumchlorid

Docusatnatrium

Simeticon emulsion

Silica, kolloid vandfri

Povidon

Vand til injektionsvaesker

Mgarkebrun suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin (pattegrise 24 til 96 timer efter fadsel)

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

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.

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes hos pattegrise der misteenkes at have E-vitamin- og/eller selen-mangel.

3.4 Serlige advarsler

Som for alle antiparasiteere leegemidler kan hyppig og gentagen brug af antiprotozo-midler fra samme

Klasse medfare resistensudvikling.
Det anbefales at administrere veteringrlaegemidlet til alle pattegrise i et kuld.



Nar kliniske symptomer pa coccidiose er til stede, vil der allerede vere sket skade pa tyndtarmen.
Derfor bar alle dyr behandles, far der forventes udbrud af kliniske symptomer, dvs. i
praepatensperioden.

Hygiejniske tiltag kan reducere risikoen for coccidiose hos svin. Det anbefales derfor at forbedre de
hygiejniske forhold sidelgbende i den geeldende besztning, iseer med hensyn til renggring og
udtarring.

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

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Den anbefalede dosis bar ikke overskrides, baseret pa den relativt lave sikkerhedsmargen for dette
veterinaerlegemiddel. Veterinaerlegemidlet 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 dyrlaege bor forholde sig til resultater fra kliniske undersggelser og/eller analyse af
feecespraver og/eller histologiske fund, der har verificeret C. suis ved et tidligere infektionsudbrud i en
besatning.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:
Ved overfglsomhed over for jern (som gleptoferronkompleks) eller toltrazuril eller nogen af
hjelpestofferne, bar kontakt med veterinaerleegemidlet undgas.

Kontakt med dette veterinarleegemiddel kan give gjenirritation eller reaktioner pa huden. Undga
hudkontakt og gjenkontakt med dette veterinegrleegemiddel. | tilfelde af utilsigtet kontakt med huden
eller gjnene ved handeligt uheld vaskes straks med vand.

Selvinjektion ved handeligt 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 haendeligt uheld. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt
uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarlaegemiddel kan veere fosterskadeligt. Gravide kvinder og kvinder, der gnsker at blive
gravide, bgr undga kontakt med dette veterinzrleegemiddel, i seerdeleshed selvinjektion ved haendeligt
uheld.

Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Svin (pattegrise):

Meget sjeelden Overfglsomhedsreaktioner

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Dadsfald!
herunder enkeltstaende indberetninger):

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



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Ikke relevant.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskuler anvendelse.

Omrystes grundigt inden brug i mindst 20 sekunder.

Den anbefalede dosis er 45 mg toltrazuril og 200 mg jern per pattegris, dvs. 1,5 ml

veterinzerleegemiddel per pattegris indgivet som en enkelt intramuskuler injektion bag gret 24 til 96

timer efter fadsel.

Pa 100 ml hztteglasset kan gummiproppen punkteres op til 30 gange. Pa 250 ml og 500 ml

haetteglassene kan gummiproppen punkteres op til 20 gange. Hvis det er ngdvendigt med flere

injektioner end dette, anbefales brug af en multidosis-spraijte.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Sikkerhedsstudier har vist, at der efter overdosering kunne observeres en gget modtagelighed for

(systemisk) bakteriel sygdom, artrit og abscesdannelse. Desuden kunne en dosisafhangig stigning i

dadelighed ikke udelukkes.

| Igbet af overdoseringssstudierne blev en forbigaende reduktion i antallet af erytrocytter, heematokrit

og hemoglobinkoncentration uden kliniske symptomer observeret efter dag 14 efter en enkelt

injektion med tre gange hgjeste kliniske anbefalede dosis (gennemsnitligt 261 mg toltrazuril/pattegris
0g 1156 mg jern/pattegris) i sikkerhedsstudierne hos den dyreart, som lzegemidlet 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 veterinarleegemidlet er beregnet til. Tolerance ved
gentagne administrationer er ikke undersggt.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 70 dage.



4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QP51BCO01

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Toltrazuril er et triazinon-derivat og antiprotozo-middel. Midlet har coccidiocidal effekt overfor alle
intracellulzere udviklingsstadier af sleegten Cystoisospora, dvs. merogoni (ukgnnet reproduktionsfase)
0g gamogoni (kennet reproduktionsfase).

Jern er et essentielt mikronzringsstof. Det har en central rolle i oxygentransport via haamoglobin og
myoglobin og er desuden af stor betydning i enzymer sasom cytochromer, katalaser og peroxidaser.
Injicérbare jern-kulhydratkomplekser, sasom gleptoferron, er i veterineermedicin, velkendte midler til
forggelse af blodets haeemoglobinindhold og er effektive til signifikant foragelse af heemoglobin-
niveauet hos pattegrise, der opdraettes under intensive forhold, hvor en dizet kun bestaende af melk i
flere uger ikke er en tilstreekkelig kilde til jern. Efter intramuskulaer injektion absorberes gleptoferron
og metaboliseres, sa jern frigives til brug og/eller oplagring afheengig af dyrets ernaringsstatus.
Overskudsjern oplagres hovedsageligt i leveren.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter intramuskuleer administration af 1,5 ml Forceris/pattegris opnaedes maksimal koncentration af
toltrazuril pa 7 mg/liter ca. 6 dage efter administration (Tmax Varierer fra 4 til 7 dage) og AUC var
omkring 57 dage-mg/ml.

Toltrazurils hovedmetabolit er toltrazurilsulfon. Efter intramuskuler injektion af 1,5 ml
Forceris/pattegris opnaedes maksimal koncentration af toltrazurilsulfon pa 10 mg/liter ca. 13 dage
efter administration (Tmax Varier fra 10 til 19 dage) og AUC var omkring 183 dage-mg/ml.

Toltrazuril og toltrazurilsulfon elimineredes langsomt med en halveringstid pa 3 dage hver isar. Den
primeere udskillelsesvej er via faeces.

Efter intramuskuler injektion af 1,5 ml Forceris/pattegris bliver jern hurtigt absorberet fra
injektionsstedet til kapilleerer og lymfesystemet og en maksimal koncentration pa 645 pg/ml opnaedes
efter ca. 0,5 dage og AUC var ca. 699 dage-ug/ml. Eftersom jern genanvendes i kroppen, udskilles kun
en lille del af det absorberede. Der findes meget sma mangder i feeces, sved og urin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veteringrlegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Gennemsigtigt haetteglas af flerlagsplastik (polypropylen/ethylenvinylalkohol/polypropylen) med en
bromobutyl gummiprop belagt med en fluorfilm eller en chlorobutyl gummiprop og forseglet med en
aluminiumshatte og et plastiklag, indeholdende 100 ml, 250 ml eller 500 ml injektionsveeske,
suspension.

Pakningstarrelser:

/Eske med 1 hatteglas indeholdende 100 ml
/Eske med 1 hatteglas indeholdende 250 ml
/Eske med 1 hatteglas indeholdende 500 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/19/235/001-003

8. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 23/04/2019

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



