REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensie injectabild pentru purcei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Toltrazuril 30.0 mg
Fier (III) 133.4 mg
(ca gleptoferron 355.2 mg)
Excipienti:

Fenol 6.4 mg

Pentru lista completad a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie de culoare maron inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (purcei intre 24 si 96 ore de la nagtere)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru prevenirea concomitentd a anemiei feriprive si a semnelor clinice ale coccidiozei
(diareea), cét si a reducerii excretiei de oochisti, la purceii din fermele cu istoric confirmat de
coccidioza produsd de Cystoisospora suis.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la purceii la care se suspicioneazd deficienta de vitamina E si/sau seleniu.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Ca si in cazul altor antiparazitare, utilizarea frecventi si repetata de antiprotozoare din aceeasi
clasd poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Se recomandé administrarea produsului la toti purceii din cuib.

In cazul in care simptomele coccidiozei sunt evidente, inseamna ci deja s-a produs pierderea
integritafii intestinului subtire. De aceea, produsul ar trebui administrat tuturor animalelor
inainte de instalarea preconizatd a semnelor clinice, adici in perioada prepatents.

Miasurile de igiena generald pot reduce riscul coccidiozei la porci. In consecinta, se
recomandd imbunétitirea concomitentd a conditiilor de igiend in fermele respective, in special
prin reducerea umiditétii si cresterea gradului de curdtenie.

Produsul se recomanda purceilor cu greutatea cuprinsa intre 0,9 si 3 kg.



4.5  Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale
Doza recomandati nu trebuie depasitd, avind in vedere relativa marja scizutd de siguranti a

produsului medicinal veterinar. Produsul trebuie administrat doar o singurd data.
Nu se recomanda utilizarea produsului la purcei cu greutatea mai mica de 0,9 kg.

Utilizati acest produs medicinal veterinar doar atunci Cystoisospora suis are un istoric
confirmat in ferma. Medicul veterinar responsabil trebuie sé ia in considerare rezultatele
examenelor clinice si/sau analizele mostrelor de fecale si/sau leziunile histologice care
confirmi prezenta lui C. suis intr-un episod infectios anterior in ferma.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fier (ca §i complex gleptoferron), la toltrazuril
sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Expunerea la produsul medicinal veterinar poate cauza iritatii oculare sau reactii adverse
cutanate. Evitati contactul produsului cu ochii sau pielea. In cazul contactului accidental cu
pielea sau ochii, spélati zona afectata cu apa.

Auto-injectarea accidentald poate determina reactii locale de genul iritatiilor, granuloamelor
sau reactii anafilactice severe la persoanele sensibile. Trebuie avuti grija sd se evite auto-
injectarea accidentald. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate fi daunator copiilor nendscuti. Femeile gravide, ca i femeile care
intentioneaza si conceapd un copil, trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar,
in special auto-injectarea accidentala.

Spélati méinile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Au fost raportate foarte rare decese la purcei consecutiv administrarii parenterale de fier.
Aceste decese au fost asociate cu factori genetici sau cu deficitul de vitamina E sau seleniu
Au fost raportate, la purcei, decese care au fost puse pe seama cresterii sensibilitatii la infectie
consecutiva blocérii temporare a sistemului reticulo-endotelial.

Pot apérea reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Nu este cazul.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se cunose.



4.9 Dozi si calea de administrare
Administrare intramusculara.
Agitati bine (timp de 20 secunde) inainte de utilizare.

Doza recomandata este de 45 mg toltrazuril i 200 mg fier pentru fiecare purcel, insemnand
1,5 ml suspensie Forceris per purcel, administrat o singurd data, printr-o singurd injectie
intramusculard in spatele urechii, intre 24 si 96 ore de la nagtere.

fn cazul flaconului de 100 ml, dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 30 ori. In cazul
flacoanelor de 250 ml si 500 ml, dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 20 ori. Daca
sunt necesare mai multe injectii decat atét, se recomanda utilizarea unei seringi automate
multi-doza.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In cursul studiilor de siguranta, dupa fiecare supradozare, s-a observat o cregtere a
sensibilitdtii pentru boala bacteriana (sistemicd), pentru artrite §i formarea de abcese si nu
poate fi exclusa cresterea mortalitatii dependenta de doza.

in timpul studiilor de supradozare, dupa 14 zile de la administrarea unicé, in studiile de
siguranti la animalele tint3, la doza de trei ori mai mare decéit cea mai mare doza recomandata
(insemnand 261 mg toltrazuril si 1156 mg fier/ purcel) s-a observat reducerea tranzitorie a
numdrului de eritrocite, a hematocritului si concentratiei de hemoglobind, fard semne clinice.
La doza de 3 ori doza recomandati (135 mg toltrazuril si 600 mg / fier purcel) s-a observat
doar tranzitoriu, un numar redus de eritrocite dupa 21 de zile.

Dozele mai mari de 150 mg / kg / zi si 667 mg / kg / zi pentru toltrazuril si respectiv fier,
adica de 3 ori doza cea mai mare recomandatd, nu au fost evaluate in studiile privind siguranta
animalelor. Toleranta produsului dupd administrarea repetati nu a fost evaluata.

4.11 Perioada de asteptare

Carne si organe: 70 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Toltrazuril, combinatii
Codul veterinar ATC: QP51AJ51

5.1 Proprietati farmacodinamice

Toltrazuril este un derivat de triazinon si un agent antiprotozoar. Are activitate coccidiocida
impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara ale genurilor Cystoisospora, adica
merogonii (multiplicarea asexuatd) si gamogonii (faza sexuatd).

Fierul este un micronutrient esential. Acesta joacd un rol major in transportul oxigenului prin
intermediul hemoglobinei si mioglobinei, avand de asemenea si un rol-cheie enzimatic, cum
ar fi in citocromi, catalaze §i peroxidaze. Complexele injectabile de fier-carbohidrati, cum ar
fi gleptoferronul, sunt agenti hematologici recunoscuti in medicina veterinara si sunt eficienti
in cresterea semnificativa a nivelului hemoglobinei la purceii crescuti in conditii de crestere
intensiva, In care o dietd cu lapte timp de céteva sdptdméni nu oferd o sursa adecvati de fier .
Dupi administrarea intramusculard, glopetoferronul este absorbit si metabolizat pentru a
elibera fierul pentru utilizare si/sau depozitare, in conformitate cu starea nutritionald a
animalului. Excesul de fier se depoziteaza in principal in ficat.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupd administrarea intramusculara de 1,5 ml/purcel de Forceris, concentratiile maxime de 7
mg/1 toltrazuril au fost atinse la aproximativ 6 zile dupd administrare (Tmax fiind de 4 pani la
7 zile) si AUC a fost de aproximativ 57 zi.mg/l.

Toltrazuril este metabolizat in principal in toltrazurilsulfond. Dupa administrarea
intramuscular3 de 1,5 ml/purcel de Forceris, concentratia maximéa de 10 mg/l pentru
toltrazurilsulfona a fost atinsa la aproximativ 13 zile dupd administrare (Tmax fiind cuprinsd
intre 10 si 19 zile) si AUC a fost de aproximativ 183 zi.mg/l.

Toltrazuril si toltrazurilsulfona au fost eliminate incet, cu un timp de injumatétire de 3 zile
fiecare. Calea principald de excretie este prin fecale.

Dupi administrarea intramusculara de 1,5 ml/purcei de Forceris, fierul este absorbit rapid de
la locul injectarii in capilare si in sistemul limfatic §i o concentratie maxima de 645 pug/ml a
fost atinsd dupa aproximativ 0,5 zile, AUC a fost de aproximativ 699 zi.ug/ml. Deoarece
fierul este reciclat in organism, putin din fierul absorbit este excretat. Pierderile foarte mici
apar in fecale, transpiratie si urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol

Clorura de sodiu

Docusat de sodiu

Simeticond emulsie

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Povidona

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane transparente din plastic multistrat (din polipropilend/etilen vinil
alcool/polipropilend) cu dopuri din cauciuc bromobutilic acoperite cu o pelicula de fluor si
capsule din aluminiu si plastic, care contin 100 ml, 250 ml sau 500 ml.

Dimensiunea anibalajului:

“Cutie curl flaconde 100 ml.
, ‘Cutie eulflacon de 250 ml.
Cutie cu 1 flacon de 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate,
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franta

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190092

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)

27.12.2019

10. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau
data reinnoirii certificatului de inregistrare)

10.2019



