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Países Bajos
Denominación del medicamento veterinario
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensión inyectable para lechones 
toltrazurilo / hierro (III) (como gleptoferrón)
Composición cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras 
sustancias
Cada ml contiene:
Sustancias activas:
Toltrazurilo 36,4 mg
Hierro (III) 182 mg
(como gleptoferrón 484,7 mg)
Excipientes:
Fenol 5 mg
Suspensión ligeramente viscosa de color marrón oscuro.
Indicaciones de uso
Para la prevención concomitante de los signos clínicos de coccidiosis (tales como 
diarrea) en lechones neonatos de explotaciones con antecedentes confirmados 
de coccidiosis causada por Cystoisospora suis, y de la anemia ferropénica.
Contraindicaciones
No usar en lechones en los que se sospeche una carencia de vitamina E y/o 
selenio.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algún excipiente.
Reacciones adversas
Puede observarse una decoloración del tejido y/o una ligera hinchazón 
frecuentemente, en el lugar de la inyección, ambas transitorias. Pueden 
producirse reacciones anafilácticas en raras ocasiones.
Se han notificado muertes en lechones, en raras ocasiones, después de la 
administración de inyecciones de hierro parenteral. Dichas muertes se asociaron 
con factores genéticos o carencias de vitamina E y/o selenio.
Se han notificado muertes de lechones que se han atribuido a una mayor 
susceptibilidad a la infección debido al bloqueo temporal del sistema reticuloen-
dotelial.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los 
siguientes grupos:
–  Muy frecuentemente (más de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta 

reacciones adversas)
–  Frecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales 

tratados)
–  Infrecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 

1.000 animales tratados)
–  En raras ocasiones (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 

10.000 animales tratados)
–  En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales 

tratados, incluyendo casos aislados).
Si observa algún efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este 
prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe 
del mismo a su veterinario.
Especies de destino
Porcino (lechones de 48 a 72 horas después del nacimiento).
Posología para cada especie, modo y vía de administración
Vía intramuscular.
Agitar bien antes de usar hasta que la suspensión sea visualmente homogénea y 
no quede remanente de producto adherido al (fondo del) vial de vidrio.
El medicamento veterinario debe administrarse a los lechones entre 48 y 72 
horas después de nacer, con una sola inyección intramuscular de 20 mg de 
toltrazurilo/kg de peso vivo y 100 mg de hierro (como complejo gleptoferrón)/kg 
de peso vivo, lo que corresponde a un volumen de dosis de 0,55 ml/kg de peso vivo.
Para garantizar la administración de la dosis correcta, se deberá determinar el 
peso de los lechones lo más exactamente posible.
Debe utilizarse una aguja del calibre 21G para cada lechón. El lugar de inyección 
de preferencia es la zona del cuello (véase la ilustración a continuación).
Instrucciones para una correcta administración

1.  Agite bien el vial antes 
de usarlo.

4.  Inyecte el medica-
mento por vía 
intramuscular en el 
cuello, detrás de la 
oreja.

2.  Tire de la piel hacia un 
lado antes de insertar 
la aguja.

5.  Saque la aguja y 
suelte la piel.

3.  Introduzca la aguja con 
un ángulo de 90° e 
inyecte el medicamento.

El tapón de goma del vial se puede perforar hasta 30 veces con seguridad.
Cuando se administre el medicamento a un grupo de animales, ponga una aguja 
de extracción en el tapón del vial para evitar tener que perforarlo en repetidas 
ocasiones. Una vez finalizada la administración, retire la aguja de extracción.
Cuando se administre el medicamento a grupos más grandes de animales, se 
recomienda utilizar un dispositivo de dosificación múltiple (con equipo de 
extracción de aire). El dosificador en el dispositivo debe ajustarse de acuerdo al 
peso de los lechones antes de la inyección.
Tiempo de espera
Carne: 53 días.
Precauciones especiales de conservación
Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. Este medicamento 
veterinario no requiere condiciones especiales de conservación. No usar este 
medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja 
y el vial después de “CAD”. La fecha de caducidad se refiere al último día del 
mes indicado. Período de validez después de abierto el envase: 28 días.
Advertencias especiales
Advertencias especiales para cada especie de destino:
Los lechones neonatos pueden experimentar signos clínicos similares a los 
debidos a la coccidiosis (tales como diarrea) por numerosos motivos (p. ej. otros 
patógenos, estrés). Si se observaran signos clínicos en las dos semanas 
posteriores a la administración del medicamento, contacte con su veterinario 
para obtener un diagnóstico diferencial adecuado. El uso frecuente y repetido de 
antiprotozoarios de la misma clase puede dar lugar al desarrollo de resistencias. 
Se recomienda administrar el medicamento a todos los lechones de la camada. 
Una vez que los signos clínicos de la coccidiosis sean evidentes, ya se habrán 
producido daños en el intestino delgado. Por lo tanto, el medicamento debe 
administrarse a todos los animales antes del inicio previsto de los signos clínicos, 
es decir, en el período de prepatencia. Las medidas higiénicas pueden reducir el 
riesgo de coccidiosis porcina. Por lo tanto, se recomienda mejorar simultánea-
mente las condiciones de higiene en la explotación afectada, en especial 
mediante el aumento de la sequedad y la limpieza. Este medicamento no está 
recomendado para el uso en lechones que pesen menos de 0,9 kg.
Precauciones especiales para su uso en animales:
El producto no debe administrarse más de una vez. Este medicamento veterinario 
debe utilizarse, únicamente, cuando se haya confirmado históricamente la 
presencia de Cystoisospora suis en la explotación. El veterinario responsable 
debe tener en cuenta los resultados de los exámenes clínicos y/o análisis de 
muestras fecales y/o hallazgos histológicos que confirmaron la presencia de  
C. suis en un episodio previo de infección en la explotación.
No está recomendado el uso del medicamento veterinario en lechones que pesen 
menos de 0,9 kg, ya que la eficacia y la seguridad del medicamento no han sido 
evaluadas en lechones tan pequeños.

Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el 
medicamento veterinario a los animales:
Este medicamento contiene hierro (como complejo gleptoferrón) que se ha 
asociado con reacciones anafilácticas después de la inyección. Las personas con 
hipersensibilidad conocida al hierro (como complejo gleptoferrón) deben evitar 
todo contacto con el medicamento veterinario.
La autoinyección accidental puede causar efectos adversos. Es necesario 
extremar las precauciones para evitar autoinyectarse accidentalmente. En caso 
de autoinyección accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele 
el prospecto o la etiqueta.
Este producto puede ser perjudicial para el feto. Las mujeres embarazadas y las 
mujeres con intención de concebir deben evitar el contacto con el medicamento 
veterinario, especialmente la autoinyección accidental.
Lávese las manos después de su uso y/o derrame.
Gestación y lactancia:
No procede.
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción:
Ninguna conocida.
Sobredosificación (síntomas, medidas de urgencia, antídotos):
Se evaluó la tolerancia del medicamento veterinario tras una administración 
intramuscular única de hasta 5 veces la dosis recomendada, así como después 
de administraciones repetidas.
Ni la administración intramuscular única de 5 veces la dosis recomendada, ni 3 
de administraciones repetidas de la dosis recomendada, causaron efectos 
adversos sistémicos o anormalidad alguna observada en el lugar de inyección 
local.
Después de la 2ª o 3ª administración de 3 veces la dosis recomendada, se 
observaron signos clínicos como apatía, disnea, temperaturas rectales elevadas, 
enrojecimiento de la piel, ataxia y/o eventos adversos en extremidades o 
articulaciones (tales como poliartritis). En algunos casos (n=13 de n=29 animales 
tratados varias veces con 3 veces la dosis recomendada) esto resultó en la 
muerte de los animales. Estos hallazgos se deben, presumiblemente, a una 
sobrecarga de hierro.
Los niveles de saturación de transferrina-hierro pueden dar lugar a un aumento 
de la susceptibilidad a las infecciones bacterianas (sistémicas), dolor y reacciones 
inflamatorias, así como a la formación de abscesos en el lugar de la inyección.
Puede producirse una decoloración persistente del tejido muscular en el lugar de 
la inyección.
Después de una sobredosis, puede producirse una intoxicación yatrogénica que 
puede causar los siguientes signos clínicos: palidez de mucosas, gastroenteritis 
hemorrágica, vómitos, taquicardia, hipotensión, disnea, edema en las 
extremidades, cojera, shock, lesión hepática y muerte.
En caso de sobredosis se pueden utilizar medidas de apoyo, como la administra-
ción de quelantes (p. ej. deferoxamina).
Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no 
debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios.
Precauciones especiales para la eliminación del medicamento veterinario 
no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
Pregunte a su veterinario o farmacéutico cómo debe eliminar los medicamentos 
que ya no necesita. Estas medidas están destinadas a proteger el medio ambiente.
Fecha en que fue aprobado el prospecto por última vez
---
Encontrará información detallada sobre este medicamento veterinario en la 
página web de la Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
Información adicional
Formato:
Caja de cartón con 1 vial de 100 ml.
Pueden solicitar más información sobre este medicamento veterinario 
dirigiéndose al representante local del titular de la autorización de comercializa-
ción.
España
Bayer Hispania, S.L.
Av. Baix Llobregat, 3-5
ES-08970 Sant Joan Despí (Barcelona)
Tel: +34 93 4956500

  FOLHETO INFORMATIVO

Nome e endereço do titular da autorização de introdução no mercado e do 
titular da autorização de fabrico responsável pela libertação do lote
Titular da autorização de introdução no mercado:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Alemanha
Fabricante responsável pela libertação dos lotes:
Produlab Pharma BV
Raamsdonksveer
4941 SJ
Holanda
Nome do medicamento veterinário
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml suspensão injetável para leitões
toltrazuril / ferro (III) (como gleptoferron)
Descrição das substâncias ativas e outras substâncias
Cada ml contém:
Substâncias ativas:
Toltrazuril 36,4 mg
Ferro (III) 182 mg 
(como gleptoferron 484,7 mg)
Excipientes:
Fenol 5 mg 
Suspensão castanho-escura, ligeiramente viscosa.
Indicações
Para a prevenção concomitante dos sinais clínicos de coccidiose (tais como 
diarreia) em leitões recém-nascidos, em explorações com um histórico 
confirmado de coccidiose causada por Cystoisospora suis e, da anemia por 
deficiência de ferro.
Contraindicações
Não administrar a leitões com suspeita de sofrerem de deficiência de vitamina E 
e/ou selénio. 
Não administrar em caso de hipersensibilidade às substâncias ativas ou a algum 
dos excipientes.
Reações adversas 
Pode ser observado, frequentemente, uma descoloração transitória do tecido e/ou 
um ligeiro inchaço no local da injeção. Podem ocorrer, raramente, reações 
anafiláticas. 
Após a administração de preparações parentéricas de ferro foram relatadas, 
raramente, mortes em leitões. Estas mortes foram associadas a fatores genéticos 
ou deficiência de vitamina E e/ou selénio. Foram relatadas mortes de leitões que 
foram atribuídas a um aumento da suscetibilidade à infeção devido ao bloqueio 
temporário do sistema reticuloendotelial.
A frequência dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convenção:
–  Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 

10 animais tratados)
–  Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
–  Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais 

tratados)
–  Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados) 
–  Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo 

notificações isoladas).
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos 
mesmo que não mencionados, ou pense que o medicamento veterinário não foi 
eficaz informe o seu médico veterinário.
Espécies-alvo
Suínos (leitões com 48 a 72 horas de vida).
Dosagem em função da espécie, vias e modo de administração
Via intramuscular. 
Agitar bem antes de usar até que seja obtida uma suspensão visualmente 
homogénea e não exista produto residual colado (na parte inferior) ao frasco de 
vidro.
O medicamento veterinário deve ser administrado a leitões entre as 48 a 72 
horas após o nascimento com uma injeção intramuscular única de 20 mg de 
toltrazuril/kg de peso corporal e 100 mg de ferro (na forma de complexo de 
gleptoferron)/kg de peso corporal, equivalente a um volume de dose de 0,55 ml/kg 
de peso corporal. 
Para garantir a dosagem correta, o peso corporal dos leitões deve ser 
determinado da forma mais exata possível.
Cada leitão deve ser injetado com uma nova agulha de calibre 21. O local 
preferencial da injeção é a área do pescoço (ver ilustração abaixo).
Instruções com vista a uma utilização correta

1.  Agitar bem o frasco 
antes de usar.

4.  Administrar a injeção 
intramuscular no pescoço, 
por detrás da orelha.

2.  Puxar a pele para o lado 
antes de inserir a 
agulha.

5.  Retirar a agulha e 
libertar a pele.

3.  Inserir a agulha a um 
ângulo de 90° e 
administrar o produto.

Iron 
Baycox®

36 mg/ml + 182 mg/ml suspensión 
inyectable para lechones / suspensão 

injetável para leitões /  
ενέσιμο εναιώρημα  

για χοιρίδια

A tampa de borracha pode ser perfurada em segurança até 30 vezes.
Ao administrar o medicamento veterinário a um grupo de animais, usar uma 
agulha de extração colocada na tampa do frasco para evitar a perfuração 
excessiva desta. A agulha de extração deve ser removida após a administração.
Ao administrar o medicamento veterinário a grandes grupos de animais, é 
recomendado um dispositivo de injeção multidose (com um sistema de extração 
a vácuo). O doseador no dispositivo deve ser ajustado de acordo com o peso dos 
leitões antes da injeção.
Intervalo de segurança
Carne e vísceras: 53 dias.
Precauções especiais de conservação
Manter fora da vista e do alcance das crianças. Este medicamento veterinário não 
necessita de quaisquer precauções especiais de conservação. Não utilizar depois 
de expirado o prazo de validade indicado no frasco e na caixa, depois de “VAL”.  
A validade refere-se ao último dia do mês. Prazo de validade após a primeira 
abertura do frasco: 28 dias.
Advertências especiais
Advertências especiais para cada espécie-alvo:
Os leitões recém-nascidos podem apresentar sinais clínicos semelhantes aos 
causados por coccidiose (tais como diarreia) por numerosas razões (p. ex. outros 
patógenos, stress). Se os sinais clínicos forem observados nas duas semanas 
seguintes à administração do medicamento veterinário, contacte o seu médico 
veterinário para obter um diagnóstico diferencial adequado. A administração 
frequente e repetida de antiprotozoários da mesma classe pode desenvolver 
resistências. É recomendado administrar o medicamento veterinário a todos os 
leitões numa ninhada. Uma vez evidentes os sinais clínicos de coccidiose, já 
ocorreram lesões no intestino delgado. Assim, o medicamento veterinário deve 
ser administrado a todos os animais antes do início previsto de sinais clínicos, ou 
seja, no período pré-patente. Medidas de higiene podem reduzir o risco de 
coccidiose suína. Assim, é recomendado melhorar em simultâneo as condições 
de higiene na exploração em questão, sobretudo através de uma maior limpeza e 
secagem. A administração do medicamento veterinário não é recomendada a 
leitões com peso inferior a 0,9 kg.
Precauções especiais para a utilização em animais:
O medicamento veterinário apenas deve ser administrado uma única vez.
Administrar este medicamento veterinário apenas quando Cystoisospora suis foi 
historicamente confirmado numa exploração. O médico veterinário responsável 
deve ter em conta os resultados de exames clínicos e/ou análises de amostras 
fecais e/ou achados histológicos, que confirmaram a presença de C. suis num 
episódio anterior de infeção na exploração. Não é recomendada a administração 
do medicamento veterinário a leitões com peso inferior a 0,9 kg, já que a eficácia 
e segurança do medicamento veterinário não foi determinada em leitões tão 
pequenos.
Precauções especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento 
aos animais:
Este medicamento veterinário contém ferro (na forma de complexo de 
gleptoferron), que tem sido associado a reações anafiláticas após a injeção.  
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ferro (na forma de complexo de 
gleptoferron) devem evitar o contacto com o medicamento veterinário.  
A autoinjeção acidental pode causar efeitos adversos. Devem ser adotadas 
precauções especiais para evitar a autoinjeção acidental. Em caso de autoinjeção 
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto 
informativo ou o rótulo. Este medicamento veterinário pode ser nocivo para o feto. 
As mulheres grávidas ou que planeiam engravidar devem evitar o contacto com o 
medicamento veterinário, especialmente a autoinjeção acidental. Lavar as mãos 
após a utilização e/ou derrame acidental.
Gestação e lactação:
Não aplicável.
Interações medicamentosas e outras formas de interação:
Desconhecidas.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergência, antídotos):
A tolerância do medicamento veterinário foi avaliada após uma administração 
intramuscular única de até 5 vezes a dose recomendada, bem como após 
administrações repetidas.
Uma administração intramuscular única de 5 vezes a dose recomendada, ou 3 
administrações da dose recomendada, não causaram efeitos adversos sistémicos 
nem a observação de anomalias ao nível do local de injeção. 
Após a 2.ª ou 3.ª administração de 3 vezes a dose recomendada, foram 
observados sinais clínicos como apatia, dispneia, temperaturas retais elevadas, 
vermelhidão da pele, ataxia, e/ou eventos adversos nas patas ou articulações 
(tais como poliartrite). Em alguns casos (n=13 de n=29 animais tratados várias 
vezes com 3 vezes a dose terapêutica recomendada), isto resultou na morte dos 
animais. Estas observações são presumivelmente devido à sobrecarga do ferro. 
Os níveis de saturação de transferrina-ferro podem levar a um aumento da 
suscetibilidade a infeções bacterianas (sistémicas), dor, reações inflamatórias 
assim como à formação de abcessos no local da injeção.
Poderá ocorrer descoloração persistente do tecido muscular no local da injeção.
Após uma sobredosagem, pode ocorrer envenenamento iatrogénico com os 
seguintes sinais clínicos: membranas mucosas pálidas, gastroenterite 
hemorrágica, vómitos, taquicardia, hipotensão, dispneia, edema dos membros, 
claudicação, choque, lesões hepáticas e morte.
Em caso de sobredosagem, podem ser utilizadas medidas de suporte tais como a 
administração de agentes quelantes (p. ex. deferoxamina).
Incompatibilidades principais:
Na ausência de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinário não 
deve ser misturado com outros.
Precauções especiais de eliminação do medicamento não utilizado ou dos 
seus desperdícios
Pergunte ao seu médico veterinário ou farmacêutico como deve eliminar os medi-
camentos veterinários que já não são necessários. Estas medidas contribuem 
para a proteção do ambiente
Data da última aprovação do folheto informativo
05/2019
Encontram-se disponíveis informações detalhadas sobre este medicamento 
veterinário no website da Agência Europeia de Medicamentos (http://www.ema.
europa.eu/).
Outras informações
Apresentações:
Caixa de cartão com 1 frasco de 100 ml.
Para quaisquer informações sobre este medicamento veterinário, queira contactar 
o representante local do titular da Autorização de Introdução no Mercado.
Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Rua da Quinta do Pinheiro, 5
PT-2794-003 Carnaxide
Tel: +351 21 4172121

Όνομα και διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας και του κατόχου 
της άδειας παρασκευής που είναι υπεύθυνος για την αποδέσμευση 
παρτίδων, εφόσον είναι διαφορετικοί
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Germany
Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων:
Produlab Pharma BV
Raamsdonksveer
4941 SJ
Netherlands
Όνομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος
Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml, ενέσιμο εναιώρημα για χοιρίδια.
toltrazuril /σίδηρος (III) (ως gleptoferron)
Σύνθεση σε δραστική(ες) ουσία(ες) και άλλα συστατικά
Κάθε ml περιέχει :
Δραστικό συστατικό:
Toltrazuril 36.4 mg/ml
Σίδηρος (III) 182 mg/ml
(ως gleptoferron 484.7 mg)
Έκδοχα:
Phenol 5 mg
Ελαφρώς παχύρευστο σκούρο καφέ εναιώρημα
Ένδειξη(εις)
Για την ταυτόχρονη πρόληψη των κλινικών συμπτωμάτων της κοκκιδίωσης (όπως 
διάρροια), στα νεογέννητα χοιρίδια σε εκμεταλλεύσεις με επιβεβαιωμένο ιστορικό 
κοκκιδίωσης από Cystoisospora suis και τη πρόληψη της αναιμίας από έλλειψη 
σιδήρου.
Αντενδείξεις
Να μη χρησιμοποιείται σε χοιρίδια που υπάρχει η υποψία ότι πάσχουν από έλλειψη 
βιταμίνης Ε ή/και σεληνίου. Να μη χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις υπερευαισθη-
σίας στα δραστικά συστατικά ή σε κάποιο από τα έκδοχα.
Ανεπιθύμητες ενέργειες
Παροδικός αποχρωματισμός του ιστού ή/και ελαφρά διόγκωση μπορεί να 
παρατηρηθεί συχνά στο σημείο της ένεσης. Αναφυλακτικές αντιδράσεις μπορεί να 
εμφανιστούν σπανίως.
Σπάνια έχουν αναφερθεί θάνατοι σε χοιρίδια μετά τη χορήγηση παρεντερικών 
ενέσεων σιδήρου. Αυτοί οι θάνατοι έχουν συσχετιστεί με γενετικούς παράγοντες ή 
ανεπάρκεια βιταμίνης Ε ή/και σεληνίου. Έχουν αναφερθεί θάνατοι χοιριδίων, οι 
οποίοι έχουν αποδοθεί σε αυξημένη ευαισθησία σε λοίμωξη λόγω προσωρινής 
φραγής του δικτυοενδοθηλιακού συστήματος.
Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών καθορίζεται ως ακολούθως:
–  πολύ συχνή (περισσότερο από 1 στα 10 ζώα παρουσιάζουν ανεπιθύμητες 

ενέργειες κατά τη διάρκεια της θεραπείας)
–  συχνή (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 100 υπό θεραπεία ζώα)
–  μη συνηθισμένη (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 1000 υπό 

θεραπεία ζώα)
–  σπάνια (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 10.000 υπό θεραπεία 

ζώα)
–  πολύ σπάνια (λιγότερο από 1 στα 10.000 υπό θεραπεία ζώα)

Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν 
αναφέρεται στο εσώκλειστο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης ή αμφιβάλετε για την 
αποτελεσματικότητα του φαρμάκου , παρακαλείσθε να ενημερώσετε σχετικώς τον 
κτηνίατρό σας.
Είδη ζώων
Χοίροι (Χοιρίδια 48 έως 72 ωρών μετά τη γέννα).
Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδός(οι) χορήγησης
Ενδομυϊκή χρήση.
Ανακινήστε καλά πριν από τη χρήση, έως ότου αποκτηθεί ένα ομοιογενές αιώρημα 
και κανένα υπόλειμμα του προϊόντος δεν παραμείνει προσκολλημένο στο (κάτω 
μέρος) του γυάλινού φιαλιδίου.
Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει να χορηγείται σε χοιρίδια εντός  
48 έως 72 ωρών μετά τη γέννα, με μια εφάπαξ ενδομυϊκή ένεση των 20 mg 
τολτραζουρίλης/kg σωματικού βάρους και 100 mg σιδήρου (ως σύμπλεγμα 
gleptoferron)/kg σωματικού βάρους, το οποίο αντιστοιχεί σε όγκο δόσης
0.55 ml/kg σωματικού βάρους.
Για να εξασφαλιστεί η σωστή δοσολογία, το σωματικό βάρος του χοιριδίου θα 
πρέπει να προσδιορίζεται όσο το δυνατόν ακριβέστερα.
Κάθε χοιρίδιο πρέπει να εγχέεται με μια νέα βελόνα πάχους 21 gauge. Η 
προτιμώμενη θέση ένεσης είναι η περιοχή του αυχένα (βλέπε εικόνα παρακάτω).
Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση 

1.  Ανακινήστε το φιαλίδιο 
καλά πριν τη χρήση.

4.  Εισάγετε ενδομυϊκά 
πίσω από το αυτί στο 
λαιμό.

2.  Τραβήξτε το δέρμα 
προς τα πλάγια πριν 
εισχωρήσετε τη βελόνα.

5.  Τραβήξτε τη βελόνα 
και απελευθερώστε το 
δέρμα.

3.  Εισάγετε τη βελόνα σε 
γωνία 90° και 
χορηγείστε το προϊόν.

Το ελαστικό πώμα του φιαλιδίου μπορεί να τρυπηθεί με ασφάλεια μέχρι και  
30 φορές.
Όταν χορηγείτε το προϊόν σε ομάδα ζώων, για να αποφευχθεί η υπερβολική 
διάτρηση του πώματος, τοποθετήστε στο πώμα του φιαλιδίου βελόνα διάτρησης 
πώματος. Η βελόνα διάτρησης πώµατος πρέπει να αφαιρείται μετά τη χορήγηση.
Όταν χορηγείται το προϊόν σε μεγαλύτερες ομάδες ζώων, συνιστάται η χρήση 
αυτοματοποιημένης συσκευή δοσομέτρησης (με συσκευή εξαγωγής με εξαερισμό). 
Ο δοσομετρητής της συσκευής θα πρέπει να ρυθμίζεται σύμφωνα με το βάρος των 
χοιριδίων πριν από την ένεση.
Χρόνος αναμονής
Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 53 ημέρες
Ειδικές συνθήκες διατήρησης
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για 
την φύλαξή του.
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά την 
ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και την ετικέτα μετά το «ΛΗΞΗ». Η 
ημερομηνία λήξης συμπίπτει με την τελευταία ημέρα του συγκεκριμένου μήνα.
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη: 28 ημέρες
Ειδική(ες) προειδοποίηση(εις)
Ειδική προειδοποίηση(εις) για κάθε είδος ζώου:
Τα νεογέννητα χοιρίδια μπορεί να βιώσουν κλινικά συμπτώματα παρόμοια με αυτά 
που οφείλονται στην κοκκιδίωση (όπως διάρροια) για πολλούς λόγους (π.χ. άλλα 
παθογόνα, στρες). Σε περίπτωση που παρατηρηθεί κάποιο κλινικό σύμπτωμα δύο 
εβδομάδες μετά τη χορήγηση του προϊόντος, ενημερώστε τον κτηνίατρό σας. Η 
συχνή και επαναλαμβανόμενη χρήση αντιπρωτοζωϊκών (antiprotozoals) της ίδιας 
κατηγορίας μπορεί να οδηγήσει στην ανάπτυξη ανθεκτικότητας. Συνιστάται να 
χορηγείται το προϊόν σε όλα τα χοιρίδια της τοκετοομάδας. Μόλις εμφανιστούν 
κλινικά συμπτώματα κοκκιδίωσης, θα έχει ήδη συμβεί βλάβη στο λεπτό έντερο. 
Επομένως, το προϊόν θα πρέπει να χορηγείται σε όλα τα ζώα πριν από την 
αναμενόμενη εμφάνιση κλινικών συμπτωμάτων, δηλαδή κατά τη διάρκεια της 
λανθάνουσας περιόδου. Η λήψη μέτρων υγιεινής μπορεί να μειώσει τον κίνδυνο 
κοκκιδίωσης. Συνεπώς, συνιστάται η ταυτόχρονη βελτίωση των συνθηκών υγιεινής 
στη συγκεκριμένη εκμετάλευση, ιδίως αυξάνοντας το στεγνό περιβάλλον και την 
καθαριότητα. Δεν συνιστάται η χρήστη του προϊόντος σε χοιρίδια που ζυγίζουν 
λιγότερο από 0,9 κιλά.
Ειδική προφύλαξη για τη χορήγηση στα ζώα:
Το προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται περισσότερες από μία φορές.
Χρησιμοποιείτε αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μόνο όταν το 
Cystoisospora suis έχει επιβεβαιωθεί με βάση το ιστορικό σε μια εκμετάλλευση. Ο 
υπεύθυνος κτηνίατρος θα πρέπει να λάβει υπόψη τα αποτελέσματα των κλινικών 
εξετάσεων η/και την ανάλυση δειγμάτων κοπράνων ή/και ιστολογικών ευρημάτων 
που επιβεβαιώνουν την παρουσία του C. suis σε προηγούμενο επεισόδιο μόλυνσης 
στην εκμετάλλευση.
Δεν συνιστάται η χρήση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σε χοιρίδια που 
ζυγίζουν λιγότερο από 0,9 κιλά, καθώς η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του 
προϊόντος δεν έχει αξιολογηθεί σε τόσο μικρά χοιρίδια.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί 
το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα:
Το προϊόν αυτό περιέχει σίδηρο (ως σύμπλεγμα gleptoferron), ο οποίος έχει 
συσχετιστεί με αναφυλακτικές αντιδράσεις μετά την ένεση. Άτομα με γνωστή 
υπερευαισθησία στο σίδηρο (ως σύμπλεγμα gleptoferron) θα πρέπει να 
αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν.
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοένεσης μπορεί να προκληθούν ανεπιθύμητες ενέργειες. 
Θα πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα για την αποφυγή τυχαίας αυτοένεσης. Σε 
περίπτωση που κατά λάθος κάνετε αυτοένεση, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική 
βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσεως ή την 
ετικέτα του φαρμακευτικού προϊόντος .
Αυτό το προϊόν μπορεί να είναι επιβλαβές για το αγέννητο παιδί. Έγκυες γυναίκες 
και γυναίκες που σκοπεύουν να συλλάβουν, θα πρέπει να αποφεύγουν την επαφή 
με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, ιδιαιτέρως τυχαία αυτοένεση.
Πλύνετε τα χέρια μετά τη χρήση ή/και διαρροή
Εγκυμοσύνη και γαλουχία:
Δεν εφαρμόζεται
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης:
Καμία γνωστή
Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα):
Η ανοχή του κτηνιατρική φαρμάκου προϊόντος αξιολογήθηκε μετά από μία μόνο 
ενδομυϊκή χορήγηση έως και 5πλάσια της συνιστώμενης δόσης καθώς και μετά από 
επαναλαμβανόμενες χορηγήσεις.
Μία εφάπαξ ενδομυϊκή χορήγηση 5πλάσια της συνιστώμενης δόσης ή 3 χορηγήσεις 
της συνιστώμενης δόσης δεν προκάλεσαν συστηματικές ανεπιθύμητες ενέργειες ή 
ανωμαλίες στο σημείο της ένεσης κατά τη διάρκεια των τοπικών παρατηρήσεων.
Μετά τη 2η ή 3η χορήγηση δόσης τριπλάσιας της συνιστώμενης, παρατηρήθηκαν 
κλινικά συμπτώματα όπως απάθεια, δύσπνοια, αυξημένες θερμοκρασίες από το 
ορθό, ερυθρότητα του δέρματος, αταξία ή/και ανεπιθύμητες ενέργειες στα πόδια ή 
τις αρθρώσεις (όπως η πολυαρθρίτιδα). Σε ορισμένες περιπτώσεις (n = 13 από  
n = 29 ζώα που υποβλήθηκαν σε θεραπεία πολλές φορές με δόση τριπλάσιας της 
συνιστώμενης), αυτό είχε ως αποτέλεσμα θάνατο των ζώων. Αυτές οι παρατηρήσεις 
οφείλονται πιθανώς, λόγω υπερφόρτωσης σε σίδηρο.
Τα επίπεδα κορεσμού της τρανσφερίνης-σιδήρου μπορεί να οδηγήσουν σε 
αυξημένη ευαισθησία σε (συστηματική) βακτηριακή λοίμωξη, πόνο, φλεγμονώδεις 
αντιδράσεις καθώς και σχηματισμό αποστημάτων στο σημείο της ένεσης.
Μπορεί να εμφανιστεί αποχρωματισμός του μυϊκού ιστού που επιμένει στο σημείο 
της ένεσης.
Μετά από υπερδοσολογία μπορεί να παρουσιαστεί ιατρογενής δηλητηρίαση, η 
οποία μπορεί να προκαλέσει τα ακόλουθα κλινικά συμπτώματα: χλωμό βλεννογόνο, 
αιμορραγική γαστρεντερίτιδα, έμετο, ταχυκαρδία, υπόταση, δύσπνοια, οίδημα των 
άκρων, κνησμό, σοκ, ηπατική βλάβη και θάνατο.
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, μπορούν να χρησιμοποιηθούν υποστηρικτικά μέτρα 
όπως χηλικοί παράγοντες (π.χ. δεφεροξαμίνη).
Ασυμβατότητες:
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα.
Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση 
του προϊόντος
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας ή τον φαρμακοποιό σας για τον τρόπο 
απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. Τα μέτρα αυτά αποσκοπούν στην 
προστασία του περιβάλλοντος.
Ημερομηνία της τελευταίας έγκρισης του φύλλου οδηγιών χρήσεως
---
Λεπτομερείς πληροφορίες για τον παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν 
διατίθενται στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων στη 
διεύθυνση (http://www.ema.europa.eu/).
Άλλες πληροφορίες
Μέγεθος συσκευασίας
Κουτί από χαρτόνι με 1 φιαλίδιο των 100 ml.
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά με το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν, παρακαλείσθε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της 
άδειας κυκλοφορίας.
Ελλάδα Κύπρος
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