VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uniferon 200 mg/ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:

Viename ml tirpalo yra 200 mg gelezies (I1I) (gelezies (I1I) hidroksido dekstrano komplekso).
Pagalbinés medZziagos:

Viename ml yra 5 mg fenolio kaip konservanto.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Tamsiai rudas, neskaidrus tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parseliai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Parseliams, esant geleZies stokos sukeltai anemijai, gydyti ir jos profilaktikai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti parSeliams, kuriems jtariamas vitamino E ir (arba) seleno trilkumas.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZziagai.

Gelezies dekstrano negalima naudoti vyresnéms kiauléms, nes vyresniy kaip 4 sav. amziaus kiauliy
mésa gali nusidazyti.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Reikia naudoti jprastg aseptinio Svirk§timo technika.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti atsitiktinai jsi§virksti, ypa¢ Zzmonéms, kuriems nustatytas padid¢j¢s jautrumas gelezies
dekstranui. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Naudojus biitina nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retai parseliai po parenterinio gelezies dekstrano preparaty naudojimo nugaiso (,,labai retai reiskia, kad
reakcija pasireiSké maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviny). Tai buvo susij¢ su genetiniais veiksniais arba
vitamino E ir (arba) seleno stoka.

Nustatyti keli atvejai, kai parseliai nugaiso dél padidéjusio imlumo infekcijoms, laikinai uzblokavus
retikuloendoteling sistema.

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Svirkstus $io veterinarinio vaisto, injekcijos vietoje gali laikinai pakisti spalva ir atsirasti sukietéjimy.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaistas gali sumazinti kartu naudojamos geriamosios gelezies jsisavinima.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti | raumenis arba po oda.
Doz¢ — 200 mg gelezies (gelezies dekstrano) vienam parseliui, atitinkanti 1 ml parseliui.

Profilaktika: viena injekcija 1-4 amziaus dieng.
Gydymas: viena injekcija.

Dél gelezies dekstrano biologinio prieinamumo, $virk$¢iant po oda, tyrimy stokos, §j vaista
rekomenduojama $virksti j raumenis.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
e D¢l transferino-gelezies saturacijos lygio gali padidéti jautrumas bakterinei (sisteminei) ligai,
skausmui, uzdegiminéms reakcijoms, taip pat injekcijos vietoje gali susidaryti abscesy.
Injekceijos vietoje gali visam laikui pasikeisti raumeninio audinio spalva.
e Jatrogeninis apnuodijimas, pasireiskiantis tokiais simptomais kaip pabalusi gleiving,
hemoraginis gastroenteritas, vémimas, tachikardija, hipotenzija, dispnéja, galtiniy edema,
Slubumas, Sokas, gaiSimas, kepeny pazeidimas. Galima naudoti tokias palaikomgsias priemones

kaip kompleksonai.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé

Gelezis, parenteriniai vaistai.



ATCvet kodas: QBO3AC.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Gelezis yra pagrindinis eritrocity, kurie perneSa deguonj j visas organizmo dalis, hemoglobino
elementas. Siame veterinariniame vaiste geleis yra stabilaus gelezies (IIT) hidroksido dekstrano
komplekso, kuris yra analogiSkas fiziologinei gelezies formai — feritinui (gelezies hidroksido fosfato
baltymo kompleksui), pavidalu. Gelezis yra nejoniné, tirpi vandenyje ir pasizymi labai mazu
toksiSkumu, palyginti su laisva gelezimi. GeleZis (gelezies dekstranas) yra antianeminis preparatas,
didinantis gelezies atsargas, reikalingas hemoglobinui susidaryti ir fermentams, susijusiems su gelezimi,
augimu bei atsparumu infekcijoms, papildyti. Skyrus gelezies hidroksido dekstrano kompleksas
deponuojamas retikuloendotelingje sistemoje ir gelezis palaipsniui atskiriama nuo komplekso.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas j raumenis gelezies dekstranas greitai i§ injekcijos vietos absorbuojamas j kapiliarus ir
limfing sistemg. Kraujyje esanti gelezis retikuloendotelinés sistemos lgsteliy yra pasalinama i§ plazmos,
joje kompleksas suskyla i gelezies ir dekstrano komponentus. Gelezis greitai prisijungia prie esamy
baltymy ir sudaro hemosidering arba feriting, fiziologines gelezies formas, reciau jungiasi prie
transferino. GeleZies pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra 5 valandos. Nedideli kiekiai gelezies
pasiSalina su §lapimu ir iSmatomis.

Dekstranas yra arba metabolizuojamas, arba iSskiriamas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Natrio chloridas,

fenolis,

injekcinis vanduo,

vandenilio chlorido rtigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti).

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Sublitkstancio plastikinio buteliuko tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Stiklinio buteliuko tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Kieto plastiko buteliuko tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos, laikant Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo Salcio.



6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

100 ml kieto plastiko (DTPE) buteliukas, 100 ml stiklinis buteliukas ir 100 arba 200 ml sublitikStantis
plastikinis (MTPE) buteliukas aliuminio folijos maiselyje. Neatidaryti folijos maiselio, kol nepasiruosta
naudoti veterinarinj vaista.

Kartoniné dézuté su 5, 12, 20 buteliuky po 100 ml arba 12 buteliuky po 200 ml.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

4300 Holbaek

DANIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1995/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2010-12-10.
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2015-12-16.

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-12-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté DTPE, stikliniams ir MTPE buteliukams

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uniferon 200 mg/ml injekcinis tirpalas
Iron(11) (iron(111) hydroxide dextran complex)

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml tirpalo yra 200 mg gelezies (I1I) (gelezies (III) hidroksido dekstrano komplekso) ir konservanto
fenolio.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

5x 100 ml

12 x 100 ml
20 x 100 ml
12 x 200 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

1.m.,, S.cC.
Pries naudojimg bttina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA




10.

TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 dienas, laikant Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo Salcio.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: Zr. informacinj lapel;.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15.

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1995/001 (5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml DTPE buteliukai)
LT/2/10/1995/002 (5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml MTPE buteliukai)
LT/2/10/1995/003 (12 x 200 ml MTPE buteliukai)

LT/2/10/1995/004 (5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml (stikliniai buteliukai)

17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES / PIRMINES PAKUOTES

Aliuminio folijos maiSelis MTPE buteliukams

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uniferon 200 mg/ml tirpalas injekcijoms
Iron(11) (iron(111) hydroxide dextran complex)

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml tirpalo yra 200 mg gelezies (I1I) (gelezies (III) hidroksido dekstrano komplekso) ir konservanto
fenolio.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
200 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

1.m., S.cC.
Pries naudojimg bttina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Nenuimti aliuminio folijos anks¢iau negu pries atidarant ir naudojant.



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 dienas, laikant Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Atidarius biitina sunaudotiiki  / / /.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo Salcio.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: Zr. informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1995/002
LT/2/10/1995/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE, MTPE ir stiklinis buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uniferon 200 mg/ml injekcinis tirpalas
Iron(11) (iron(111) hydroxide dextran complex)

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml tirpalo yra 200 mg gelezies (I1I) (gelezies (III) hidroksido dekstrano komplekso) ir konservanto
fenolio.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
200 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

1.m., S.cC.
Pries naudojimg bttina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA




10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 dienas, laikant Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Atidarius biitina sunaudotiiki  / / /.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo Salcio.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: Zr. informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1995/001 (100 ml DTPE buteliukas)
LT/2/10/1995/002 (100 ml MTPE buteliukas)
LT/2/10/1995/003 (200 ml MTPE buteliukas)
LT/2/10/1995/004 (100 ml stiklinis buteliukas)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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INFORMACINIS LAPELIS
Uniferon 200 mg/ml injekcinis tirpalas

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

4300 Holbaeck

DANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uniferon 200 mg/ml injekcinis tirpalas
Gelezis (IIT) (gelezies (IIT) hidroksido dekstrano kompleksas)

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Uniferon 200 mg/ml yra tamsiai rudas, neskaidrus tirpalas.
Viename ml tirpalo yra 200 mg gelezies (I1I) (gelezies (III) hidroksido dekstrano komplekso).

4. INDIKACIJA (-OS)

Parseliams, esant geleZies stokos sukeltai anemijai, gydyti ir jos profilaktikai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti parSeliams, kuriems jtariamas vitamino E ir (arba) seleno trukumas.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai.

Gelezies dekstrano negalima naudoti vyresnéms kiauléms, nes vyresniy kaip 4 sav. amziaus kiauliy
mésa gali nusidazyti.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai parseliai po parenterinio gelezies dekstrano preparaty naudojimo nugaiso (,,labai retai reiskia, kad
reakcija pasireiSké maziau nei 1 i§ 10000 gydyty gyviiny). Tai buvo susij¢ su genetiniais veiksniais arba
vitamino E ir (arba) seleno stoka.

Nustatyti keli atvejai, kai parSeliai nugaiSo dél padidéjusio imlumo infekcijoms, laikinai uzblokavus
retikuloendoteling sistema.

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy.

Svirkstus §io veterinarinio vaisto, injekcijos vietoje gali laikinai pakisti spalva ir atsirasti sukietéjimy.
Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS
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Kiaulés (parseliai).
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti | raumenis arba po oda.
Dozé — 200 mg gelezies gelezies dekstrano vienam parseliui, atitinkanti 1 ml parseliui.

Profilaktika: viena injekcija 1-4 amziaus dieng.
Gydymas: viena injekcija.

Dél gelezies dekstrano biologinio prieinamumo, $virks¢iant po oda, tyrimy stokos, §j vaista
rekomenduojama $virksti j raumenis.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia naudoti jprastg aseptinio Svirk§timo technika.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Saugoti nuo Salcio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,EXP*“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos, laikant Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti atsitiktinai jsi§virksti, ypac Zzmonéms, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas gelezies
dekstranui. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Naudojus biitina nusiplauti rankas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Parenteriniu biidu naudojama gelezis gali sumazinti kartu naudojamos geriamosios gelezies jsisavinima.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus parenteriniy gelezies preparaty gali atsirasti skausmas, kilti uzdegiminiy reakcijy, injekcijos
vietoje gali atsirasti abscesy, raumeninis audinys gali visam laikui pakeisti spalva, padidéja bakteriniy
ligy rizika. Be to, perdozavimas gali lemti jatrogeninj apnuodijima, pasireiSkiantj tokiais simptomais
kaip pabalusi gleiviné, hemoraginis gastroenteritas, vémimas, tachikardija, hipotenzija, dispn¢ja, galtiniy
edema, Slubumas, Sokas, gaiSimas, kepeny pazeidimas. Galima naudoti tokias palaikomasias priemones
kaip kompleksonai.
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13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-12-16

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama be recepto.

Uniferono pakuoté gali buti: kieto plastiko buteliukas (DTPE), stiklinis buteliukas arba sublitiksStantis
buteliukas (MTPE) aliuminio folijos maiselyje.

Pakuotés dydziai
Kieto plastiko buteliukas: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml.

Stiklinis buteliukas: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml.
SublitikStantis buteliukas: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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