PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injekéni suspenze pro selata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Udinné latky:

Toltrazurilum 36,4 mg
Ferrum (III) 182 mg
(ut gleptoferronum 484,7 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Tmavohnéda, mirn¢ viskozni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (selata 48 az 72 hodin po narozeni).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Na soubéznou prevenci klinickych pfiznakti kokcidiézy (napf. prijmu) u novorozenych selat
na farméach s potvrzenou historii kokcidiézy zplsobené Cystoisospora suis a prevenci anémie
z nedostatku zeleza.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u selat, u kterych je podezieni na nedostatek vitaminu E anebo selenu.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na ucinné latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Novorozena selata mohou z riznych divoda (napf. jiné patogeny, stres) vykazovat klinické ptiznaky
podobné ptiznaktim kokcididzy (jako napft. prijjem). V piipadé€ objeveni se ptiznakil dva tydny po
1é¢be informujte osetfujiciho veterinare.

Casté a opakované pouzivani antiprotozoik stejné skupiny miize vést ke vzniku rezistence.
Ptipravek se doporucuje podat v§em selatim z vrhu.

Pokud jsou ptiznaky kokcididzy patrng, je ziejmé, Ze doslo k poskozeni tenkého stieva.

Proto by mél byt tento piipravek podan vSem zvifatim jesté pfed ocekdvanym nastupem klinickych
ptiznaki, tzn. v prepatentnim obdobi.



Riziko kokcidiézy u prasat pomahaji snizit zoohygienicka opatfeni. Proto se soucasné doporucuje
zlepsit hygienické podminky na dané farme, hlavné zlepSovanim podminek co se tyce sucha a Cistoty.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek neni vhodny pro selata, jejichz hmotnost je méné nez 0,9 kg.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Ptipravek nesmi byt podavan vice nez jednou.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek by mél byt podavan pouze v chovech s potvrzenou anamnézou vyskytu
Cystoisospora suis. Osetiujici veterinarni 1€kat by mél vzit v ivahu vysledky klinickych vySetieni
anebo koprologickych vySetieni anebo histologickych nalezi, které potvrdily pritomnost C. suis

v ptedchozi epizod¢ infekce na farme.

Nedoporucuje se pouzivat tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek u selat vazicich méné nez 0,9 kg, protoze
ucinnost a bezpecnost pripravku nebyla u takto malych selat hodnocena.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Tento pripravek obsahuje Zelezo (jako gleptoferon-komplex), po jeho aplikaci mize dojit
k anafylaktickym reakcim. Lidé se zndmou pfecitlivélosti na Zelezo (jako gleptoferon-komplex) by se
méeli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muize zptisobit nezadouci ti¢inky. Dbejte
na to, aby nedoslo k ndhodnému samopodani. V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento ptipravek mtze byt Skodlivy pro nenarozené déti. T€hotné Zeny a Zeny planujici ot€hotnét by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem a zejména ndhodnému samopodani.

Po pouziti anebo v piipade politi si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté vpichu byva bézné pozorovana prechodnd ztrata barvy tkan¢ anebo mirny otok. Vzacné se
muze vyskytnout anafylaktické reakce.

Uhyny selat byly hlageny vzacné po podani parenteralnich injekei s Zelezem. Tato umrti byla
spojovana s genetickymi faktory anebo nedostatkem vitaminu E anebo selenu. Byla zaznamenana
umrti selat v disledku zvySené nachylnosti na infekci nasledkem docasného zablokovani
retikuloendotelového systému.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
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Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Intramuskuléarni podani.

Pted pouzitim diikladné protiepat, abyste ziskali viditeln¢ homogenni suspenzi a zddny zbytek
ptipravku nezlstal pfichyceny na sklenéné injekéni lahvicce (na dné).

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavejte selatim 48 az 72 hodin po narozeni jednordzovou
intramuskularni injekci 20 mg toltrazurilu/kg zivé hmotnosti a 100 mg Zeleza (jako gleptoferon-
komplex)/kg zivé hmotnosti, coz je objem davky 0,55 ml/kg zivé hmotnosti.

Aby byla zajiSténa spravna davka, je potiebné stanovit zivou hmotnost selat co nejpresné;i.

Pro kazdé sele by méla byt pouzita jehla 21G. Doporu¢enym mistem vpichu je oblast krku (viz.
obrazek nize).

1. Pfed pouzitim injek¢ni lahvicku dikladné 2. Pted vpichem jehly vytahnéte kazi.
protiepat.

3. Jehlu vpichnéte pod uhlem 90° a podejte 4. Podejte intramuskularné do krku za ucho.
pripravek.

5. Vytahnéte jehlu a uvolnéte ktzi.
Pryzova zatka injek¢ni lahvicky se nesmi propichnout vice nez 30krat.

Pti aplikaci pripravku vice zvifatim pouzijte odbérovou jehlu, kterou vpichnete do zatky injekéni
lahvicky, aby se zabranilo nadmérmému propichovani zatky. Odbérovou jehlu po aplikaci odstrarite.



Pro podani ptipravku velké skuping zvifat se doporucuje pouzit davkovaci zafizeni (s odvzdusnénym
odbérovym systémem). Davkovac na zatizeni by m¢l byt pfed aplikaci upraveny podle hmotnosti
selat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Snasenlivost veterinadrniho 1é¢ivého piipravku byla hodnocena po jednorazovém intramuskularnim
podani do Snasobku doporucené davky, a také po opakovaném podani.

Jednorazové intramuskularni podani Snasobku doporucené davky nebo 3 podani doporucené davky
nezpusobila systémové nezddouci ucinky ani abnormality pfi sledovani mista, kde byli aplikovany
injekce.

Po 2. anebo 3. aplikaci 3nasobku doporucené davky, byli pozorované klinické ptiznaky jako apatie,
dyspnoe, zvySena rektalni teplota, z€ervenéni kiize, ataxie anebo nezddouci ucinky na koncetinach
nebo kloubech (napf. polyartritida). V nékterych ptipadech (n = 13 z n = 29 zvifat opakované

osetfenych 3nasobkom doporucené davky) doslo k thynu zvifat. K témto ptipadim doslo
pravdépodobné v dusledku vysoké davky zeleza.

Uroven saturace transferinu zelezem mtze vést k zvySené nachylnosti na (systémovou) bakteridlni
infekei, bolest, zanétlivé reakce a téz tvorbu abscesu v misté vpichu.

Muize se objevit pretrvavajici zblednuti svalové tkdn€ v misté vpichu.
Po predavkovani mtze dojit k iatrogenni otravé, kterd ma za nasledek nasledujici klinické ptiznaky:
bledé¢ sliznice, hemoragicka gastroenteritida, zvraceni, tachykardie, hypotenze, dyspnoe, edém

koncetin, kulhani, Sok, poskozeni jater a smrt.

V ptipad¢€ ptedavkovani mozno pouzit podporné prostiedky jako napft. chelatacni latky (napf.
deferoxamin).

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Maso: 53 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Toltrazuril, kombinace.
ATCvet kod: QP51AJS51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti>

Toltrazuril je derivatem triazinonu a antiprotozoalni latka. Svoji kokcidiocidni aktivitou piisobi proti
vSem intraceluldrnim vyvojovym stadiim rodu Cystoisospora, tj. merogonie (nepohlavni
rozmnoZzovani) a gamogonii (pohlavni faze).

Zelezo je esencialnim mikroprvkem. Vyskytuje se v hemoglobinu a myoglobinu a hraje kli¢ovou roli
v enzymech, napf. cytochromech, kataldzach a peroxidazach. Selata se rodi jen se stfednimi zdsobami
Zeleza a konzumované mléko je slabym zdrojem Zeleza. V intenzivnich podminkach chovu selata
nemaji ptistup k jinym zdrojiim Zeleza, napt. pid€. Proto je selatiim potiebné Zelezo dodat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani jednorazové intramuskularni injekce s doporu¢enou davkou 20 mg toltrazurilu na kg zivé
hmotnosti selete charakterizuje farmakokinetiku toltrazurilu v plazmé biologicka variabilita.
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Toltrazuril dosahne maximalni koncentrace v plazmé 4,17 az 6,43 mg/1 v prib&hu 5 dni. Celkova
expozice plazmy dosédhne 1 046 az 1 245 mg*h/l. Toltrazuril je z plazmy eliminovany s biologickym
polo¢asem piiblizn¢ 3 az 4 dni a vyznamné se metabolizuje na toltrazuril-sulfoxid a toltrazuril-sulfon,
hlavni u¢inny metabolit. Toltrazuril-sulfon dosahuje maximalni koncentrace v plazmé 6,23 az 8,08
mg/l 11 az 15 dni po injekénim podani ptivodni latky. Celkova expozice plazmy dosahuje

3 868 az 4 907 mg*h/l. Toltrazuril-sulfon je z plazmy eliminovany s biologickym polocasem ptiblizné
5 az 7 dni. Toltrazuril a jeho metabolity jsou eliminované hlavné ve vykalech biliarni exkreci a v malé
mife v moci.

Po intramuskuléarni injekci je komplex zeleza absorbovany hlavné do lymfatické tkdné, kde se
rozpadne za vzniku zelezitych (III) iontd. Koncentrace Zeleza v plazmé dosahuje v prvni den
maximalni koncentrace 548 mg/1 6 hodin po podani. Od 72 hodin dale nasleduje velmi pomalé
snizovani plazmaticka koncentrace s vypocitanym polo¢asem rozpadu 960 h, coz ukazuje na
rovnovazny stav. Volné zelezité (III) ionty jsou z plazmy odbourané s biologickym polocasem
ptiblizné 8 hodin. V krvi se volné Zelezité (III) ionty vaZou na transferin (transportni forma) a jsou
vyuZitu hlavné na syntézu hemoglobinu. Zelezité (IIT) ionty jsou ukladany ve formé feritinu v hlavnich
zasobnich organech (napf. jatra, slezina a retikuloendotelidlni systém) a z kvantitativniho hlediska
eliminace Zeleza nehraje dilezitou ulohu. Vylucovani Zeleza nevykonéava zddny specificky organ.
Zelezo neni piimo vylu¢ovéano; vétsinou je opakované vyuzivano a eliminovano je pouze malé
mnozstvi. Exkrece Zeleza probiha hlavné vykaly a moci, malé mnozstvi je vylucované t€z v potu,
vlasech a nehtech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Fenol

Polysorbat 80

Polysorbat 20

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé silikonem potahnuté sklenéné injekcni lahvicky typu Il s chlor butylovymi zatkami a
hlinikovymi vicky s obsahem 100 ml.

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto piipravkd, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/239/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/05/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce() odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky ve veterinarnim l1écivém piipravku Baycox Iron jsou povolenymi latkami, které jsou
charakterizovany v tabulce 1 pfilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologicky | Indikdtoro | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinna (é) latka(y) | vé zvifete (ng/kg) tkané ustanoveni | zaiazeni
reziduum
Toltrazuril Toltrazuril | VSechny | 100 Svalovin | U prasat Antiparazitika
sulfon druhy 150 a se MRL /antiprotozoik
savcl 500 Tuk pro tuk a
urcené k | 250 Jatra vztahuje
produkci Ledviny | na,k(zi
potravin a tuk
Drubez 100 Svalovin | v pfirozen
200 a ém
Kuze a poméru®.
600 tuk
400 Jatra Nepouziva
Ledviny | tuzvifat,
jejichz
mléko je
urceno
k lidské
spotiebé.
Nepouzivat
u zvirat,
jejichz
vejce jsou
urcena k
lidské
spotiebe.
Zelezo (jako Klasifikace ,,Neni nutné stanovit MRL® pro dextran Zeleza a glukoheptonat
gleptoferon zeleza, protoze se ocekava, ze gleptoferon uvolni dextran Zeleza a
glukoheptonat Zeleza.

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{KARTONOVA KRABICKA!}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢ni suspenze pro selata
toltrazurilum/ ferrum (III) (ut gleptoferronum)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 36 mg toltrazurilum a 182 mg ferrum (I1I) (ut gleptoferronum)

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata 48 az 72 hodin po narozeni)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dikladné protfepat.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso: 53 dni.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim propichnuti spotiebujte do 28 dni.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/19/239/001

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{INJEKCNI LAHVICKA}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢ni suspenze pro selata
toltrazurilum / ferrum (III) (ut gleptoferronum)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 36 mg toltrazurilum a 182 mg ferrum (III) (ut gleptoferronum)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata 48 az 72 hodin po narozeni)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim dikladné protiepat.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso: 53 dni.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim propichnuti spotiebujte do 28 dni.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifrata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/19/239/001

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {Cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injekéni suspenze pro selata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma BV
Raamsdonksveer

4941 SJ

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml injek¢ni suspenze pro prasata
toltrazurilum / ferrum (III) (ut gleptoferronum)

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje

Udinné latky:

Toltrazurilum 36,4 mg
Ferrum (III) 182 mg
(ut gleptoferronum 484,7 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5mg

Tmavohnéda, mirn¢ viskozni suspenze.

4. INDIKACE

Na soubéZnou prevenci klinickych pfiznakt kokcidiézy (napf. prijmu) u novorozenych selat
na farmach s potvrzenou historii kokcididzy zplsobené Cystoisospora suis a prevenci anémie
z nedostatku zeleza u selat.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u selat, u kterych je podezieni na nedostatek vitaminu E anebo selenu.

Nepouzivat v piipadech pfecitlivélosti na ucinné latky, nebo na nékterou z pomocnych latek

6. NEZADOUCI UCINKY
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V misté vpichu byva bézné pozorovana prechodna ztrata barvy tkan¢ anebo mirny otok. Vzacné se
miize vyskytnout anafylaktické reakce. Uhyny selat byly hlageny vzacné po podani parenteralnich
injekci s Zelezem. Tato timrti byla spojovéana s genetickymi faktory anebo nedostatkem vitaminu E
anebo selenu. Byla zaznamenana umrti selat v disledku zvySené nachylnosti na infekci nasledkem
doc¢asného zablokovani retikuloendotelového systému.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich tcinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata 48 az 72 hodin po narozeni).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskulérni podani.

Pted pouzitim diikladné protiepat, abyste ziskali viditeln¢ homogenni suspenzi a zddny zbytek
pripravku neziistal pfichyceny na sklenéné injek¢ni lahvicce (na dné).

Tento veterinarni 1éCivy piipravek podavejte selatim 48 az 72 hodin po narozeni jednorazovou

intramuskularni injekci 20 mg toltrazurilu/kg zivé hmotnosti a 100 mg Zeleza (jako gleptoferon-
komplex)/kg zivé hmotnosti, coz je objem davky 0,55 ml/kg Zivé hmotnosti.

Aby byla zajiSténa spravna davka, je potiebné stanovit zivou hmotnost selat co nejpresnéji.

Pro kazdé sele by méla byt pouzita jehla 21G. Doporu¢enym mistem vpichu je oblast krku (viz.

obrazek nize).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Pfed pouzitim injek¢ni lahvicku dikladné 2. Pted vpichem jehly vytahnéte kazi.
protiepat.
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3. Jehlu vpichnéte pod thlem 90° a podejte 4. Podejte intramuskularné do krku za ucho.
ptipravek.

5. Vytahnéte jehlu a uvolnéte kuzi.
Pryzova zatka injekcni lahvicky se nesmi propichnout vice nez 30krat.

Pti aplikaci ptipravku vice zvifatim pouzijte odbérovou jehlu, kterou vpichnete do zatky injekéni
lahvicky, aby se zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Odbérovou jehlu po aplikaci odstrarite.

Pro podani pripravku velké skuping zvitat se doporucuje pouzit davkovaci zafizeni (s odvzdusnénym
odbérovym systémem). Davkovac na zatizeni by m¢l byt pted aplikaci upraveny podle hmotnosti
selat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 53 dni.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
lahvi po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Novorozena selata mohou z riznych diivoda (napf. jiné patogeny, stres) vykazovat klinické ptiznaky

podobné ptiznakim kokcididzy (jako napf. prijem). V piipadé objeveni se pfiznaki dva tydny po
1é¢be informujte oSetfujiciho veterinaie, ktery provede piislusnou diferencialni diagnostiku.

Casté a opakované pouzivani antiprotozoik stejné skupiny muze vést ke vzniku rezistence.
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Ptipravek se doporucuje podat v§em selatim z vrhu.
Pokud jsou ptiznaky kokcididzy patrné, je ziejmé, ze doslo k poskozeni tenkého stieva.

Proto by mél byt tento pfipravek podan vSem zvifatim, jesté pied o¢ekavanym nastupem klinickych
priznakt, tzn. v prepatentnim obdobi.

Riziko kokcididzy u prasat pomahaji snizit zoohygienickd opatfeni. Proto se soucasné doporucuje
zlepsit hygienické podminky na dané farmé, hlavné zlepSovanim podminek co se tyce sucha a Cistoty.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek neni vhodny pro selata, jejichz hmotnost je méné nez 0,9 kg.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Ptipravek nesmi byt podavan vice nez jednou.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek by mél byt podavan pouze v chovech s potvrzenou anamnézou vyskytu
Cystoisospora suis. Osetiujici veterinarni 1€kat by mél vzit v ivahu vysledky klinickych vySetieni
anebo koprologickych vySetieni anebo histologickych nalezu, které potvrdily pritomnost C. suis

v ptedchozi epizod¢ infekce na farme.

Nedoporucuje se pouzivat tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek u selat vazicich méné nez 0,9 g, protoze
ucinnost a bezpecnost pripravku nebyla u takto malych selat vyhodnocena.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

Tento pfipravek obsahuje Zelezo (jako gleptoferon-komplex), po jeho aplikaci muze dojit

k anafylaktickym reakcim. Lidé se zndmou pfecitlivélosti na Zelezo (jako gleptoferon-komplex) by se
méeli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muize zptisobit nezddouci tcinky. Dbejte
na to, aby nedoslo k ndhodnému samopodani. V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem okamzité vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento ptipravek mtze byt Skodlivy pro nenarozené déti. T€hotné Zeny a Zeny planujici ot€hotnét by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim produktem a zejména ndhodnému samopodani.

Po pouziti anebo v ptipadé politi si umyjte ruky.

Biezost a laktace:
Neuplatiiuje se.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Snasenlivost veterindrniho 1é¢ivého piipravku byla hodnocena po jednorazovém intramuskularnim
podani do Snasobku doporucené davky, a také po opakovaném podani.

Jednorazové intramuskularni podani Snasobku doporucené davky anebo 3 podani doporucené davky
nezpusobila systémové nezadouci ucinky ani abnormality pfi sledovani mista, kde byli aplikovany
injekce.

Po 2. anebo 3. aplikaci 3nasobku doporucené davky, byli pozorované klinické ptiznaky jako apatie,
dyspnoe, zvySena rektalni teplota, z¢ervenéni kiize, ataxie anebo nezddouci ucinky na koncetinach
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nebo kloubech (napt. polyartritida). V nékterych pfipadech (n = 13 z n = 29 zvifat opakované
oSetfenych 3nasobkom doporuc¢ené davky) doslo k thynu zvifat. K témto ptipadim doslo
pravdépodobné v disledku vysoké davky zeleza.

Uroven saturace transferinu zelezem muze vést k zvySené nachylnosti na (systémovou) bakterialni
infekei, bolest, zanétlivé reakce a téz tvorbu abscesu v misté vpichu.

Miize se objevit pietrvavajici zblednuti svalové tkan¢ v misté vpichu.
Po predavkovani mize dojit k iatrogenni otrave, kterd ma za nasledek nésledujici klinické ptiznaky:
bledé¢ sliznice, hemoragické gastroenteritida, zvraceni, tachykardie, hypotenze, dyspnoe, edém

koncetin, kulhani, Sok, poskozeni jater a smrt.

V ptipad€ ptedavkovani mozno pouzit podporné prosttedky jako napft. chelatacni latky (napf.
deferoxamin).

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s obsahem 100 ml.
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