1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ursoferran 200 mg/ml injektioneste, liuos sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:
Vaikuttavat aineet:

Rauta(III)-ionit 200,0 mg
(gleptoferronina) (532,6 mg)

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Fenoli 5,0 mg

Injektionesteisiin  kdytettdvi vesi

Tumman ruskea, hieman viskoosinen, steriili, kolloidinen vesipohjainen luos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (pikkuporsas).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Raudanpuuteanemian ehkéisy ja hoito pikkuporsailla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa annostella pikkuporsaille, joilla epéilliin E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta. Ei saa kiyttdd
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa kdyttda klinisesti
sairaille eldimille, erityisesti jos eldimelld esiintyy ripulia.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

FEi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid rautadekstraanille tai joilla on hemokromatoosi, tulee valttaa

kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. On huolellisesti varottava itseinjektiota seké valmisteen
kosketusta silmiin tai suuhun.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddanny vilittomésti ladkarin puoleen ja niytd hanelle

pakkausseloste tai myyntipaillys.



Pese kidet kiayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:

Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika (pikkuporsas):

Melko harvinainen Pistoskohdan ihon vérimuutos!, pistoskohdan turvotus!'-

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Harvinainen Kuolema?
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Y liherkkyys
(< 1eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Kuolema*

yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

! Pitdisi havitd muutamassa paivassa.
2 Lievd, pehmed.
3 Liittyy geneettisiin tekijéihin tai E-vitamiinin ja/tai seleenin puutteeseen.

tukkeutumisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldnldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldnldékirin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei oleellinen.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Samanaikaisesti suun kautta annettavan raudan imeytyminen saattaa vdahentya.
Katso myos kohta 5.1.

3.9 Antoreitit ja annostus
Ainoastaan lihakseen.

Pikkuprosaat:

200 mg Fe** eldintd kohden vastaten
1 ml valmistetta eliintd kohden.

Injisoi kerran 1. ja 3. elinpdivin valill.

On suositeltavaa kiyttdd moniannosruiskua. Ruiskun tiyttdmiseen suositellaan kdytettdvaksi
ladkkeenottoneulaa, jotta viltetidn kumitulpan lavistimisti moneen kertaan. Kumitulppaa eisaa
lavistdd yli 10 kertaa.

Hoidettaessa yhdelld kertaa suurempi mééré eldimid, on suositeltavaa kdyttda kumitulppaan
kiinnitettdvaa lddkkeenottokanyylid, jotta véltetddn kumitulpan ldvistimistd moneen kertaan.
Hoidon jilkeen ottokanyylineula on irrotettava.



3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aineet)
Transferriini- rauta pitoisuus saattaa kyllastyd, mikd lisdd herkkyytti (systeemiselle) bakteeritaudille,
kivulle, tulehdusreaktioille seké abkessin muodostumiselle injektiopaikassa.
Lihaskudoksen pysyvia varjaytymistd injektiopaikassa saattaa esiintya.
Iatrogeeninen myrkytys seuraavin oirein: vaaleat limakalvot, hemorraaginen gastroenteriitti,
oksentelu, takykardia, hypotensio, hengenahdistus, raajojen turvotus, ontuminen, sokki, kuolema,
maksavaurio. Tukitoimenpiteend voidaan antaa kelatoivia aineita.
3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi
Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QBO03ACI1

4.2 Farmakodynamiikka

Rauta on elintdrked mikrohivenaine. Sen rooli on tirked hemoglobiinin ja myoglobiinin
hapenkuljetuksessa ja silli on my0s tarked rooli entsyymeissd, esim. sytokromit, katalaasit ja
peroksidaasit. Raudan imeytyminen aineenvaihdunnan kautta ja ruuasta on hyva. Siksi raudanpuutosta
esiintyy vain hyvin harvoin tiaysikasvuisilla eldimilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Lihakseen (i.m.) injisoinnin jilkeen rautakompleksi imeytyy imukekudokseen 3 vuorokauden
kuluessa. Sielld kompleksi jakautuu ja siitd vapautuu Fe** :aa, joka sdilyy ferritinind pddasiallisissa
varastoelimissa (esim. maksa, perna ja retikuloendoteliaalinen jirjestelmd). Veressd vapaa Fe3*
sitoutuu transferriniin (kuljetusmuoto) ja sitd kdytetddn padasiallisesti hemoglobiinin synteesiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas lasinen injektiopullo (tyyppi II) siséltden 100 ml. LDPE-pullo siséltien 100 ml tai 200 ml.
Klorobutyyli kumikorkki (tyyppi I) ja alumiininen / polypropeenisuoja

Pahvirasia, jossa on 1 lasinen injektiopullo sisdltden 100 ml

Pahvirasia, jossa on 10 lasista injektiopulloa siséltden kukin 100 ml

Pahvirasia, jossa on 10 LDPE-pulloa sisdltden kukin 100 ml

1 muoviin pakattu LDPE-pullo sisdltden 100 ml

Pahvirasia, jossa on 10 LDPE-pulloa sisiltien kukin 200 ml

1 muoviin pakattu LDPE-pullo sisdltden 200 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien elédinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttaméttomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldiinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Serumwerk Bernburg AG

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31226

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 01.10.2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
04.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Ei vaadi eldinlddkemaardysta.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ursoferran 200 mg/ml, injektionsvitska, 1dsning for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

AKktiv(a) substans (er):

Jarn(I1I)joner 200,0 mg
(1 form av gleptoferron) (532,6 mg)

Kvantitativ sammans éittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Fenol 5,0 mg

Vatten for injektionsvatskor

Morkbrun, Iatt viskds, steril, kolloidal och vattenaktig 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (smagris).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande och behandling av jirnbristanemi hos smagris.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte ges till smagrisar som missténks lida av E-vitaminbrist och/eller selenbrist. Anvdnd inte vid
overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Ska inte ges till kliniskt sjuka djur, sérskilt inte vid diarré.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer som ér 6verkénsliga for jairndextran eller som lider av hemokromatos ska undvika kontakt
med likemedlet. Oavsiktlig sjdlvinjicering och kontakt med 6gon eller mun ska undvikas.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av milion:




Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin (smagris):

Mindre vanliga Missférgning av huden pé injektionsstéllet!, svullnad pa
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): injektionsstillet'2
Sillsynta Dod?
(1 til 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Overkinslighet
(farre dan 1 av 10 000 behandlade djur, | Do6d*
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):
I'Bor forsvinna inom nagra dagar.
2 Latt, mjuk.

3 Forknippas med genetiska faktorer eller brist pa vitamin E och/eller selen
* Tillskrivs en okad infektionskénslighet pé grund av tillfillig blockering av det retikuloendoteliala
systemet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Ej relevant.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Upptaget av samtidigt administrerat oralt jarn kan minska.
Se dven avsnitt 5.1.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Endast for intramuskulir injektion.

Smagris:

200 mg Fe3* per djur, vilkket motsvarar

1 ml produkt per djur.

Injicera en gang mellan den forsta och tredje levnadsdagen.

Administreringen ska helst utféras med flerdosspruta. For att undvika behov av att penetrera
gummiproppen upprepade ganger, ska sprutan helst fyllas med hjdlp av en s.k. uppdragningskanyl.
Gummiproppen far inte penetreras mer dn 10 ganger.

D& man behandlar en stérre méngd djur p4 samma gang, rekommenderas bruk av uppdragningskanyl
som fésts vid gummiproppen. Detta for att undvika behov att penetrera proppen mer 4n en gang. Efter
utfoérd behandling ska kanylen tas bort ur flaskan.

3.10 Symtom pa dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

Transferrin-jirnhalten kan bli méttad, vilket leder till en 6kad tendens till (systemiska) bakteriella
sjukdomar, smaérta, inflammationsreaktioner samt boldbildning vid injektionsstillet.
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En bestdende missfargning av muskelvdvnaden vid injektionsstéllet kan uppkomma.

Iatrogen forgiftning med foljande symtom: bleka slemhinnor, blodande gastroenterit, krikningar,
hjartklappning, hypotoni, andndd, svullna extremiteter, hilta, chock, dod, leverskada. Stodjande
insatser sdsom kelatterapi kan anviandas.

3.11 Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QBO03AC91

4.2 Farmakodynamik

Jarn dr ett essentiellt mikrondringsdmne. Det spelar en stor roll i hemoglobinets och myoglobinets
syretransport, och en viktig roll i enzymer sasom cytokromer, katalaser och peroxidaser. Upptaget av
jarn via metabolism och ur fodan &ar gott. Jarnbrist forekommer dérfér mycket sillan hos vuxna djur.
4.3 Farmakokinetik

Nar jarnkomplexet har injicerats intramuskuldrt absorberas deti lymfvivnaden inom 3 dagar. Dir
spjalkas komplexet varvid Fe** frigors, som lagras i form av ferritin i de huvudsakliga lagringsorganen

(sdsom levern, mjilten och det retikuloendoteliala systemet). I blodet binds fritt Fe**till transferrin
(transportform) och anvinds framst i syntesen av hemoglobin.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i oSppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska avklart glas (typ II) med 100 ml 16sning; LDPE-flaska med 100 ml eller 200 ml I6sning.
Flaskan dr forsedd med gummipropp av klorobutylgummi (typ I) och aluminium/polypropylen-kapsyl.



Kartong med 1 glasflaska med 100 ml

Kartong med 10 glasflaskor med 100 ml

Kartong med 10 LDPE -flaskor med 100 ml

1 LDPE-flaska med 100 ml, inlindad i plast

Kartong med 10 LDPE -flaskor med 200 ml

1 LDPE-flaska med 200 ml, inlindad i plast

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvéint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Serumwerk Bernburg AG

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31226

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 01.10.2014.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.09.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

