RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Intrafer-200, 200 mg/ml siistelahus pdrsastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Raud(I11) [raud(lI)hidroksiidi ja dekstraani kompleks] 200,0 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Fenool 3,0 mg

Naatriumkloriid

Sustevesi

Kontsentreeritud soolhape/naatriumhidroksiid
(pH reguleerimiseks)

Selge, tumepruun lahus ilma nahtavate osakesteta.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga (porsad).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Rauapuudusest tingitud aneemia profilaktika ja ravi pdrsastel.

3.3 Vastundidustused

Mitte manustada pdrsastele vitamiin E voi/ja seleeni defitsiidi puhul.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada raud(l11)hidroksiidi ja dekstraani kompleksi Ule 4 nédala vanustel sigadel, kuna neil
v@ib esineda lihaskoe varvumist.

3.4  Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Slstida aseptiliselt.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on raud(lIhidroksiidi ja dekstraani kompleksi ja/vdi fenooli suhtes tlitundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Raud-dekstraan ja fenool vdivad ststimise jarel pdhjustada lokaalseid ja/voi susteemseid reaktsioone.
Ulitundlikel inimestel v&ib raud-dekstraan pdhjustada anafiilaktilisi reaktsioone. Seet6ttu tuleb
veterinaarravimit manustada ettevaatlikult, et valtida juhuslikku iseendale sustimist. Juhuslikul ravimi
stistimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi
etiketti.

Vaéltida kokkupuudet naha, limaskestade ja silmadega. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale,
limaskestadele vGi silma loputada piirkond rohke veega. Arrituse pusimisel poérduda arsti poole.
Pérast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Kodrvaltoimed

Siga (pdrsad):

Viéga harv Surm!

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Maaramata sagedus Ulitundlikkusreaktsioon
(ei saa hinnata olemasolevate Stistekoha reaktsioon (lihaskoe varvuse muutus?,
andmete alusel): kaltsifikatsioon)

! Parast parenteraalset manustamist, tavaliselt seostatakse seda kas geneetilise faktoriga voi vitamiin E vdi/ja
seleeni defitsiidiga. Samuti on teateid juhuslikest surmadest, mis olid tingitud ajutisest
retikuloendoteliaalsuisteemi blokeerumisest ja selle tagajarjel suurenenud vastuvotlikkusest infektsioonidele.
2Mooduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Ei rakendata.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegsel suukaudsete rauapreparaatide manustamisel vdib vaheneda suukaudse raua imendumine.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarseks vdi subkutaanseks manustamiseks.
Soovitatav annus on 200 mg rauda (st 1 ml ravimit) pdrsa kohta.

Profilaktika: thekordne manustamine pdrsaste 1.—4. elupaeval.
Ravi: uhekordne manustamine.



Seoses biosaadavuse andmete vahesusega raud-dekstraani subkutaansel manustamisel on soovitatav
intramuskulaarne manustamisviis.

Pudeli korki vdib ndelaga labistada kuni 15 korda.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Rauda siduva transferriini kullastuse taseme tletamine p6hjustab suurenenud vastuvdtlikkust
bakteriaalsetele (susteemsetele) infektsioonidele, valule ja pbletikulistele reaktsioonidele ning
abstsessi moodustumist sustekohal.

Sustekohal vdib tekkida pusiv lihaskoe varvumine.

latrogeense mirgistuse simptomid: kahvatud limaskestad, hemorraagiline gastroenteriit,
oksendamine, tahhiikardia, hiipotensioon, hingeldus, jasemete turse, lonkamine, Sokk, surm,
maksakahjustused. Esmaabina vdib kasutada kelaate moodustavaid tihendeid.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 0 pdeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QB0O3AC90
4.2 Farmakodinaamika

Raud on punalibledes sisalduva hapnikku kudedesse transportiva aine hemoglobiini tdhtsaim
komponent. Veterinaarravim sisaldab rauda stabiilse kompleksiihendi vormis raud(l11)htdroksiid-
dekstraanina, mis on sarnane raua flisioloogilise vormiga — ferritiiniga. Raud on kattesaadav
organismile mitteioonses, vesilahustuvas vormis ja on vaga madala toksilisusega vorreldes vabade
rauaioonidega. Raual (raud-dekstraanina) on aneemiavastane toime, kuna see suurendab organismi
rauareservi, mis on vajalik hemoglobiini moodustamiseks. Samuti kuulub raud mitmete ensttimide
koostisesse ja tal on suur tahtsus loomade kasvuprotsessides ja infektsioonidele vastupanu
suurendamises. Parast manustamist ladestub raud(l11)hudroksiidi ja dekstraani kompleks
retikuloendoteliaalstisteemis, millest raud hakkab progressiivselt vabanema.

4.3 Farmakokineetika

Pérast intramuskulaarset manustamist imendub raud-dekstraan kiiresti limfisiisteemi ja
kapillaaridesse. Tsirkuleeriv raud eemaldatakse plasmast retikuloendoteliaalsisteemi rakkudega,
milles kompleksiihend lahutatakse selle algkomponentideks — rauaks ja dekstraaniks. Raud seondub
kiiresti vabade valgumolekulidega, moodustades hemosideriini ja ferritiini (raua flsioloogilised
vormid) vOi vahemal maaral transferriiniga. Eliminatsiooni poolvaartusaeg plasmas on tsirkuleerival
raual 5 tundi. Organism kasutab raua peaaegu taielikult dra, tksnes vaike osa eritub neerude kaudu ja
valjaheidetega. Dekstraan kas metaboliseerub vai eritub.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus



Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Séilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml 11 tutipi merevaikkollased klaaspudelid, millel on bromobututlkummist punnkorgid, mis on
kaetud alumiiniumkattega voi alumiinium/polupropileenist eemaldatava kattega. Pudelid on

pakendatud (ihekaupa pappkarpidesse.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2182

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.07.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

