PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml injektioneste, suspensio porsaalle

2. Koostumus
Yksi millilitra sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Toltratsuriili 30,0 mg
Rauta (III) 133,4 mg
(gleptoferronina  355,2 mg)
Apuaine:

Fenoli 6,4 mg

Tummanruskea suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (porsaat 2496 tunnin kuluessa syntymésta).

4. Kiyttoaiheet

Samanaikaiseen raudanpuuteanemian ja kokkidioosin kliinisten oireiden (ripulin)
ehkiisyyn sekd ookystien erittymisen vidhentdmiseen porsaille, kun tilalla on vahvistetusti esiintynyt
Cystoisospora suis -mikrobin aiheuttamaa kokkidioosia.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttid, jos porsaalla epéilldidn E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kuten kaikkien loislddkkeiden, myos alkueldimiin vaikuttavien lddkeaineiden kohdalla saman
ladkeryhmin ladkkeiden tihed ja toistuva kéyttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

On suositeltavaa antaa eldinldéketté kaikille pahnueen porsaille.

Kun kokkidioosin kliiniset oireet ovat todettavissa, ohutsuolivaurioita on jo ilmaantunut. Téstd syysti
eldinldédkettd on annettava kaikille eldimille ennen kliinisten oireiden todennikoistd alkua eli
prepatenssiaikana.

Hygieniatoimenpiteilld voidaan pienentdd sikojen kokkidioosin riskid. Siksi on suositeltavaa edistda
tilan hygieniaa etenkin parantamalla kuivausta ja puhtautta.

Eldinladkettd suositellaan 0,93 kg painoisille porsaille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Suositusannosta ei saa ylittda, silld eldinlddkkeen turvallisuusmarginaali on suhteellisen pieni.
Eldinlddkettd saa antaa vain kerran.
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Eldinladkettd ei suositella annettavaksi porsaille, jotka painavat alle 0,9 kg.

Tata eldinlddkettd tulee kdyttdd ainoastaan, jos tilalla on vahvistetusti esiintynyt Cystoisospora
suis -infektiota. Hoitavan eldinléékérin tulee ottaa huomioon kliinisten tutkimusten tulokset ja/tai
ulostendytteiden tutkimustulokset ja/tai histologiset 16ydokset, joilla C. suis -infektio vahvistettiin
tilalla aiemmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié raudalle (gleptoferronikompleksina) tai toltratsuriilille tai jollekin

apuaineelle, tulee vilttda kosketusta eldinldékkeen kanssa.

Altistus eldinladkkeelle saattaa aiheuttaa silmien drsytysti tai ihon haittavaikutuksia. Eldinlddkkeen
joutumista iholle ja silmiin on viltettdvé. Jos eldinlddkettd joutuu vahingossa iholle tai silmiin,
altistunut alue pestdéin vedella.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa paikallisreaktioita kuten drsytystd, granuloomia tai vaikeita anafylaktisia
reaktioita herkille henkilGille. Injektion antajan on varottava pistdiméastd vahingossa itseensa. Jos
vahingossa injisoit itseesi eldinladkettd, kddnny vélittomasti 144kérin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Eldinladke voi olla haitallista sikiolle. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka yrittdvat raskautta, on
viltettdva kontaktia eldinlddkkeen kanssa, etenkin vahinkoinjektiota.

Pese kéddet kiayton jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Turvallisuustutkimuksissa kaikkien yliannostusten jilkeen havaittiin lisddntynyt alttius (systeemisille)
bakteeritaudeille, artriitille ja absessimuodostukselle eikd annosriippuvaista kuolleisuuden
lisddntymisté voitu sulkea pois.

Yliannostustutkimusten aikana havaittiin ohimenevéa erytrosyytti-, hematokriitti- ja
hemoglobiiniarvojen pienenemistd ilman kliinisié oireita 14 péivan kuluttua kerta-annosta kohde-
eldinten turvallisuustutkimuksissa, kun annos oli kolminkertainen suurimpaan suositeltuun annokseen
verrattuna (keskiméérin 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 lievdd, ohimenevéi punasoluarvojen pienenemistd havaittiin 21 paivan kuluttua.
Kohde-elédinten turvallisuustutkimuksissa ei ole arvioitu yli 150 mg/kg/vrk toltratsuriiliannoksia eika
yli 667 mg/kg/vrk rauta-annoksia eli kolminkertaisia annoksia suurimpaan suositeltuun annokseen
verrattuna. Toistuvan annon jilkeistd toleranssia eldinlédékkeelle ei ole arvioitu.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika (porsaat 24-96 tunnin kuluessa syntymaésta):

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Yliherkkyysreaktio; Kuolema'
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seleenin puutokseen liitettynd makrofagijarjestelmén toiminnan véliaikaisen estymisen aiheuttamasta
infektioalttiuden lisddntymisesté.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Suositeltu annos on 45 mg toltratsuriilia ja 200 mg rautaa porsasta kohden eli 1,5 ml eldinlédketta
porsasta kohden kertainjektiona lihakseen korvan taakse kerran 24-96 tunnin kuluessa syntymasta.
9. Annostusohjeet

Ravista hyvin (20 sekunnin ajan) ennen kéyttoa.

100 ml injektiopullon kumitulpan saa lapdista enintdén 30 kertaa ja 250 ml ja 500 ml injektiopullon
kumitulpan enintéén 20 kertaa. Jos injektioita tarvitaan néitd suurempi méaéré, suositellaan
moniannosruiskun kayttoa.

10. Varoajat

Teurastus: 70 vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Al kiiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullon etiketissd merkinnidn Exp. jalkeen. Viimeisella kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kadytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldaakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.
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14. 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 vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
06/2025

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epiillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska
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