FASS ()

Baycox Iron

Elanco Denmark

Injektionsvatska, suspension 36 mg/ml + 182 mg/ml
(latt viskos, morkbrun)

Toltrazuril och jarn i kombination

Djurslag:
Svin

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Gleptoferron
Toltrazuril

ATC-kod:
QP51BC51

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2020-03-31.

Innehall

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Toltrazuril 36,4 mg
Jarn (ll1) 182 mg
(som gleptoferron 484,7 mqg)
Hjalpamnen:

Fenol 5 mg

Ovriga hjélpdmnen:
Fenol

Polysorbat 80
Polysorbat 20
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Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Toltrazuril ar ett triazinonderivat och ett protozomedel. Det har koccidiocid effekt mot alla intracelluldra
utvecklingsstadier av slaktet Cystoisospora sasom merozoiter (asexuell reproduktionsfas) och gameter
(sexuell reproduktionsfas).

Jarn ar ett livsnédvandigt sparamne. Det utgor en bestandsdel i hemoglobin och myoglobin samt har en
huvudroll fér enzymer, sdsom cytokromer, katalaser och peroxidaser. Spadgrisar féds med ett begransat
jarnforrdd och den mjolk som spadgrisar intar har ett 1agt jarninnehall. Vid intensiva
uppfédningsforhallanden har spadgrisar inte tillgang till andra kallor fér jarnintag sdsom jordman. Darfor
ska spadgrisar ges jarnersattning.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter en intramuskular engangsinjektion med rekommenderad dosering pa 20 mg toltrazuril per kg
kroppsvikt till spadgrisar kannetecknas toltrazurils farmakokinetik i plasma av biologisk variabilitet.
Toltrazuril ndr maximala koncentrationer i plasma pa 4,17 till 6,43 mg/l inom 5 dagar. Total
plasmaexponering uppgar till mellan 1046 och 1245 mg*h/I. Toltrazuril elimineras fran plasma med en
halveringstid pa ca 3 till 4 dagar med betydande metabolism till de huvudsakliga aktiva metaboliterna
toltrazuril-sulfoxid och toltrazuril-sulfon. Toltrazuril-sulfon nar maximala koncentrationer i plasma pa 6,23 till
8,08 mg/I 11 till 15 dagar efter injektion med aktiv substans. Total plasmaexponering uppgar fran 3868 till
4097 mg*h/I. Toltrazuril-sulfon elimineras fran plasma med en halveringstid pa ca 5 till 7 dagar. Toltrazuril
och dess metaboliter elimineras huvudsakligen via feces, genom biliar eliminering, och i liten mangd via
urin.

Efter intramuskular injektion, absorberas jarnkomplexet huvudsakligen i lymfvavnaden, dar den spjalkas
och frisatter jarn(lll)-joner. Maximala jarnkoncentrationer i plasma pa 548 mg/l férsta dagen uppnas inom

6 timmar efter injektion. Fria jarn(lll)-joner avlagsnas fran plasma med en halveringstid pa ca 8 timmar.
Fran 72 timmar och framat foljs detta av en mycket Idangsam minskning i plasmakoncentration med en
beraknad genomsnittlig halveringstid pa 960 timmar vilket tyder pa jamviktsférhallanden. Fria jarn(lll)-joner
binder till transferrin (transportform) i blodet och anvands framst for hemoglobinsyntes. Jarn(lll)-joner lagras
som ferritin i de stérre organen (t.ex. levern, mjalten och det retikuloendoteliala systemet) och
jarneliminering har inte en kvantitativt viktig funktion. Det finns inget specifikt organ for jarnutséndring.
Jarn elimineras inte latt; det mesta ateranvands medan endast en liten mangd elimineras. Den primara
utsondringsvagen for jarn ar via feces och urin, med ytterligare mindre utséndring i svett, har och naglar.

Indikationer

Samtidigt férebyggande behandling av kliniska symtom pa koccidios (sasom diarré) hos nyfédda spadgrisar
pa gardar med kand historik av koccidios orsakad av Cystoisospora suis, och forebyggande av
jarnbristanemi.

Kontraindikationer

Anvand inte till spadgrisar med missténkt brist pad vitamin E och/eller selen.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nadgot av hjalpamnena.

Forsiktighet
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Lakemedlet far inte administreras mer an en gang.

Anvand endast detta veterinarmedicinska lakemedlet om infektion med Cystoisospora suis har bekraftats
tidigare pa garden. Ansvarig veterinar ska beakta resultat fran kliniska undersékningar och/eller analys av
avforingsprov och/eller vavnadsfynd som bekraftat narvaro av C. suis fran en tidigare infektionsepisod pa
garden.

Det rekommenderas att inte ge det veterinarmedicinska lakemedlet till spadgrisar som vager mindre an
0,9 kg eftersom produktens effekt och sékerhet inte har utvarderats hos sa unga djur.

Draktighet och laktation

Ej relevant.

Biverkningar

Overgdende missfargning av vavnad och/eller |3tt svullnad kan vanligtvis observeras vid injektionsstallet. |
sallsynta fall kan anafylaktiska reaktioner intraffa.

| sallsynta fall har dodsfall rapporterats hos spadgrisar efter administreringen av parenterala jarninjektioner.
Dessa dodsfall har forknippats med genetiska faktorer eller brist pa vitamin E och/eller selen.
Spadgrisdddsfall har rapporterats med koppling till en férhéjd infektionskanslighet pa grund av tillfallig
blockering i det retikuloendoteliala systemet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Dosering

Intramuskular anvandning.

Skaka injektionsflaskan noggrant fore anvandning tills det bildats en synligt homogen suspension, utan
synliga partiklar i flaskans botten.

Det veterinarmedicinska lakemedlet ska ges till spadgrisar inom 48 till 72 timmar efter fédseln som en
intramuskular engangsinjektion pa 20 mg toltrazuril/kg kroppsvikt och 100 mg jarn (som
gleptoferron-komplex)/kg kroppsvikt, vilket innebar en dosvolym pa 0,55 ml/kg kroppsvikt.

For att sakerstalla korrekt dos ska spadgrisarnas kroppsvikt faststallas sa noggrant som méjligt.

Varje spadgris ska injiceras med en injektionsnal (21 gauge). Rekommenderat
injektionsstalle ar i nackomradet (se bild nedan).

1. Skaka injektionsflaskan noggrant fore 2. Dra huden at sidan innan injektionsnalen sticks in.
anvandning.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 20:49



3. For in injektionsnalen med 90 graders vinkel och 4. Injicera intramuskulart i nacken bakom 6rat.
injicera lakemedlet.

5. Dra ut injektionsnalen och slapp taget om huden.

Injektionsflaskans gummimembran kan riskfritt punkteras upp till 30 ganger.

Nar lakemedlet administreras till en grupp djur, anvand en uppdragningskanyl som placeras i
injektionsflaskans gummimembran for att undvika onddiga stick i proppen. Uppdragningskanylen ska
avlagsnas efter administrering.

Nar lakemedlet administreras till storre grupper djur rekommenderas ett doseringshjalpmedel for
flerdosering (med ventilerad uppdragningsfunktion). Fére injektion ska dosen stallas in pa hjalpmedlet med
avseende pa spadgrisarnas vikt.

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 53 dygn.

Interaktioner

Inga kénda.

Overdosering

Toleransen for det veterinarmedicinska lakemedlet har beddmts efter en intramuskular
engangsadministrering med upp till 5 ganger rekommenderad dos, liksom efter upprepade administrering
ar.

Varken en intramuskular engangsadministrering med 5 ganger rekommenderad dos, eller
3 administreringar med rekommenderad dos, gav nagra systemiska biverkningar eller lokalt persisterande
reaktioner vid injektionsstallet.

Efter andra eller tredje administreringen med 3 ganger rekommenderad dos, observerades kliniska tecken
sasom apati, dyspné, férhojd rektaltemperatur, hudrodnad, ataxi och/eller biverkningar pa ben eller leder
(sasom ledinflammationer). | vissa fall (n=13 av totalt n=29 djur som flera ganger behandlades med

3 ganger rekommenderad dos) ledde det till dédsfall hos djuren. Dessa sviter kan sannolikt tillskrivas
6verdosering av jarn.

Mattade nivaer av transferrinbundet jarn kan leda till 6kad kanslighet for (systemisk) bakteriell infektion,
smarta, inflammatoriska reaktioner samt lokal varansamling vid injektionsstallet.

Permanent missfargning av muskelvavnad kan uppkomma pa injektionsstallet.
Efter en 6verdos kan iatrogen forgiftning intraffa och orsaka féljande kliniska symtom: bleka slemhinnor,

blédande gastroenterit, krakningar, takykardi, hypotoni, dyspné, 6dem i extremiteter, lamhet, chock,
leverskada och dédsfall.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 20:49



I hdndelse av dverdosering kan understddjande behandling med kelatkomplexbildare (t.ex. deferoxamin)
ges.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Nyfodda spadgrisar kan fa kliniska symtom som liknar dem for koccidios (sdsom diarré) av flera anledningar
(t.ex. andra patogener, stress). Om kliniska symtom observeras under de féljande tva veckorna efter
administrering av lakemedlet, ska ansvarig veterinar informeras.

Frekvent och upprepad anvandning av protozomedel fran samma grupp kan leda till resistensutveckling.
Det rekommenderas att ge lakemedlet till alla spadgrisar inom samma kull.

Nar kliniska symtom pa koccidios kan iakttagas har skada redan uppstatt pa tunntarmen.
Darfor ska lakemedlet ges till alla djuren fore férvantad debut av kliniska symtom, vilket innebar i
prepatensperioden.

Hygieniska atgarder kan minska risken for koccidios hos svin. Darfor rekommenderas att samtidigt forbattra
hygienférhallandena pa garden, sarskilt genom att minska luftfuktigheten och forbattra rengéringsatgarder.

Lakemedlet rekommenderas inte till spadgrisar som vager mindre an 0,9 kg.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Detta lakemedel innehaller jarn (som gleptoferron-komplex) vilket har forknippats med anafylaktiska
reaktioner efter injektion. Personer som ar 6verkansliga for jarn (som gleptoferron-komplex) ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka biverkningar. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion. Skulle detta ske, upps6k genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Produkten kan vara skadlig for ofédda barn. Gravida kvinnor samt kvinnor som planerar graviditet ska
undvika kontakt med ldkemedlet, speciellt oavsiktlig sjalvinjektion.

Tvatta handerna efter anvandning och/eller vid spill.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Forvaring

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension 36 mg/ml + 182 mg/ml (1att viskés, morkbrun)
100 milliliter inj.-fl., receptbelagd
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