[Version 9.1,11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
INTRAFER-200 B12, injekcinis tirpalas verseliams ir parseliams.
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 mlyra:

veikliyju medziagy:

geleZies (I11) (gelezZies dekstrano) 200 mg;

ciankobalamino (vitamino B12) 0,2 mg.

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziaguy ir Kiekybiné sudétis, jei ta informacija bitina
kity sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Fenolis 5mg

Natrio karbonatas
Natrio chloridas
Izopropanolis

Vandenilio chlorido ragstis / natrio
hidroksidas (koreguoti pH)

I3grynintas vanduo

Tamsiai rudas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Verseliai ir parSeliai.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

VerSeliams ir parSeliams, sergantiems anemija, gydyti ir profilaktiskai.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas vitamino E ir/ar seleno trakumas.

Negalima naudoti kliniskai sergantiems, ypac¢ viduriuojantiems gyvanams.

Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, nes geleZis su jais sgveikauja.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai (geleZies ir dekstrano junginiui)
ar fenoliui.

Negalima naudoti vienu metu su kitais geriamaisiais geleZies preparatais.

34 Specialieji jspéejimai

Buatina stengtis neidpilti vaisto, nes patekes ant odos jis gali sukelti nepranykstantj odos spalvos

pasikeitima.
Svirksciant vaista, reikia laikytis aseptikos taisykliy.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rasims
Kartais gali pasitaikyti staigiy gaiSimy, nes kai kurie parseliai baina ypac jautras geleZiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, jautr@is veterinarinio vaisto sudétinems dalims, turi vengti dirbti su $iuo veterinariniu vaistu.
Reikia vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, salycio vieta batina plauti dideliu kiekiu vandens.

Po naudojimo batina nusiplauti rankas.

Dirbant su veterinariniu vaistu reikia bati atsargiam.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsarqumo priemongs:
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

VerSeliai ir parSeliai:

Reta Anafilaksiné reakcija

(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty gyviiny)

Nenustatytas daznis (negali bati jvertinta pagal Laikinas audiniy spalvos pakitimas, injekcijos
turimus duomenis): vietos sudirginimas ir patinimas?

Gali pasireiksti po injekcijos.

ParSeliai:

Labai reta Mirtis?
(< 1 gyvanas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus praneSimus)

Nenustatytas daznis (negali bati jvertinta pagal Kritimai®
turimus duomenis):

2Tai buvo susije su genetiniais veiksniais arba vitamino E ir (arba) seleno stoka.
3Gali pasireiksti del padidéjusio jautrumo infekcijoms, kai po gelezies dekstrano preparaty suleidimo
laikinai blokuojama retikulioendoteliné sistema.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su tetraciklinais, nes geleZies ir tetracikliny saveikoje abiejy medZiagy
veiksmingumas mazé¢ja.



Negalima naudoti vienu metu su kitais geriamaisiais geleZies preparatais, nes vaistas gali sumazinti kartu
naudojamos geriamosios geleZies jsisavinima.

Chloramfenikolis toksiSkai veikia hemopoeze, dél to jis gali pailginti organizmo atsakg geleZies
druskoms.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis arba po oda.
VerSeliui po oda reikia Svirksti 2-4 ml tirpalo pirmaja savaite po atsivedimo.
Parseliui j raumenis reikia Svirksti 1 ml tirpalo, 3-ia dieng po atsivedimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei batina)

Perdozavus organizme gali atsirasti laisvos geleZies perteklius ir pasireiksti apatija, dusulys, pakilti
rektaliné temperatara, parausti oda, pasireiksti ataksija ir/ar kojy ar sagnariy problemos. Kartais tai gali
sukelti parseliy kritima.

Gelezies-transferino prisotinimo lygis gali salygoti padidéjusj jautrumag sisteminéms bakterinéms
infekcijoms, skausmui, uzdegiminéms reakcijos, taip pat ir abscecy formavimasi injekcijos vietoje.
Perdozavus gali pasireiksti jatrogeninis apsinuodijimas, kuris sukelia Siuos klinikinius simptomus:
pilkas gleivines, hemoraginj gastroenterita, vémima, tachikardijg, sumazéjusj kraujospudj, dusulj, kojy
edema, Slubavima, kepeny pazeidimus, Soka ir kritima.

Taip atsitikus, reikia skirti geleZies chelatus sudaranc¢ias medzZiagas, pvz. deferoksaming. Gali atsirasti
nuolatinis raumeny spalvos pakitimas injekcijos vietoje.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, Kkuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. I8lauka

0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QB03AC90
4.2, Farmakodinamika

Gelezis yra pagrindinis eritrocity, kurie perneSa deguonj j visas organizmo dalis, hemoglobino
elementas. Siame veterinariniame vaiste geleZis yra stabilaus geleZies (111) hidroksido dekstrano
komplekso, kuris yra analogiskas fiziologinei geleZies formai — feritinui (geleZies hidroksido fosfato
baltymo kompleksui), pavidalu. Gelezis yra nejoning, tirpi vandenyje ir pasizymi labai mazu
toksiskumu. GeleZies hidroksido dekstrano kompleksas deponuojamas retikuloendotelinéje sistemoje ir
hemoglobino sintezei reikalinga geleZis palaipsniui atskiriama nuo komplekso.

Vitaminas B12 reikalingas DNR sintezei. Jo trakstant mazéja eritroidiniy mitoziy skaicius ir dél to
mazéja raudonyjy kraujo kaneliy kiekis.

4.3. Farmakokinetika

Sudvirkstas j raumenis geleZies dekstranas greitai i$ injekcijos vietos absorbuojamas j kapiliarus ir
limfine sistema. Kraujyje esanti gelezis retikuloendotelinés sistemos lasteliy yra paSalinama i$ plazmos,



joje kompleksas suskyla j geleZies ir dekstrano komponentus. GeleZis greitai prisijungia prie esamy
baltymy ir sudaro hemosidering arba feriting, fiziologines geleZies formas, rec¢iau jungiasi prie
transferino. GeleZies pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra 5 valandos. Nedideli kiekiai geleZies
pasiSalina su Slapimu ir iSmatomis.

Dekstranas yra arba metabolizuojamas, arba iSskiriamas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 d.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Tamsas |l tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti bromobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése déZutése.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinemis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT*

7. REGISTRACIJOS NUMERIS
LT/2/14/2245/001
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-08-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZITROS DATA



2025-11-14

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacija apie Si veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRAFER-200 B12, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
geleZies (111) (geleZies dekstrano) 200 mg;
ciankobalamino (vitamino B12) 0,2 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Ver3eliai ir parSeliai.

5. INDIKACIJA (-OS)

VerSeliams ir parSeliams, sergantiems anemija, gydyti ir profilaktiSkai.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba po oda.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 14 d.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

10.  NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11.  NUORODA,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/14/2245/001

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTRAFER-200 B12, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
geleZies (111) (geleZies dekstrano) 200 mg;
ciankobalamino (vitamino B12) 0,2 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai ir parseliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba po oda.
Prie$ naudojima batina perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 14 d.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar LT

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

INTRAFER-200 B12, injekcinis tirpalas verseliams ir parSeliams.
2. Sudetis

1 mlyra:

veikliyju medziagy:

geleZies (I11) (geleZies dekstrano) 200 mg;

ciankobalamino (vitamino B12) 0,2 mg.

pagalbiniu medziagu:
fenolio 5 mg.

Tamsiai rudas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Verseliai ir parSeliai.

4. Naudojimo indikacijos

VerSeliams ir parSeliams, sergantiems anemija, gydyti ir profilaktiskai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas vitamino E ir/ar seleno trakumas.

Negalima naudoti kliniSkai sergantiems, ypa¢ viduriuojantiems gyvanams.

Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, nes geleZis su jais sgveikauja.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai (gelezies ir dekstrano junginiui) ar fenoliui.
Negalima naudoti vienu metu su Kitais geriamaisiais geleZies preparatais.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Bitina stengtis neidpilti vaisto, nes patekes ant odos jis gali sukelti nepranykstantj odos spalvos
pasikeitima.

Svirksciant vaista, reikia laikytis aseptikos taisykliy.

Specialiosios atsarqumo priemongés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:
Kartais gali pasitaikyti staigiy gaiSimy, nes kai kurie parSeliai bana ypac¢ jautras geleZiai.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Zmonés, jautras veterinarinio vaisto sudétinems dalims, turi vengti dirbti su Siuo veterinariniu vaistu.
Reikia vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, saly¢io vieta batina plauti dideliu kiekiu vandens.

Po naudojimo batina nusiplauti rankas.

Dirbant su veterinariniu vaistu reikia bati atsargiam.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsarqumo priemongs:
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos sagveikos formos:

Negalima naudoti kartu su tetraciklinais, nes gelezies ir tetracikliny sgveikoje abiejy medZiagy
veiksmingumas mazéja.

Negalima naudoti vienu metu su kitais geriamaisiais gelezies preparatais, nes vaistas gali sumazinti kartu
naudojamos geriamosios geleZies jsisavinima.

Chloramfenikolis toksiSkai veikia hemopoeze, dél to jis gali pailginti organizmo atsakg gelezies
druskoms.

Perdozavimas:

Perdozavus organizme gali atsirasti laisvos gelezies perteklius ir pasireiksti apatija, dusulys, pakilti
rektaliné temperatiira, parausti oda, pasireiksti ataksija ir/ar kojy ar sgnariy problemos. Kartais tai gali
sukelti parSeliy kritima.

Gelezies-transferino prisotinimo lygis gali salygoti padidéjusj jautrumag sisteminéms bakterinéms
infekcijoms, skausmui, uzdegiminéms reakcijos, taip pat ir abscecy formavimasi injekcijos vietoje.
Perdozavus gali pasireiksti jatrogeninis apsinuodijimas, kuris sukelia Siuos klinikinius simptomus:
pilkas gleivines, hemoraginj gastroenterita, vémima, tachikardijg, sumazéjusj kraujospudj, dusulj, kojy
edema, Slubavima, kepeny pazeidimus, Sokg ir Kritima.

Taip atsitikus, reikia skirti geleZies chelatus sudaranc¢ias medziagas, pvz. deferoksaming. Gali atsirasti
nuolatinis raumeny spalvos pakitimas injekcijos vietoje.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Verseliai ir parSeliai:

Reta Anafilaksiné reakcija

(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty gyviiny)

Nenustatytas daznis (negali bati jvertinta pagal Laikinas audiniy spalvos pakitimas, injekcijos
turimus duomenis): vietos sudirginimas ir patinimas?

'Gali pasireiksti po injekcijos.

Parseliai:
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Labai reta Mirtis?
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant
atskirus praneSimus)

Nenustatytas daznis (negali bati jvertinta pagal Kritimai®
turimus duomenis):

2Tai buvo susije su genetiniais veiksniais arba vitamino E ir (arba) seleno stoka.
3Gali pasireiksti del padidéjusio jautrumo infekcijoms, kai po geleZies dekstrano preparaty suleidimo
laikinai blokuojama retikulioendoteliné sistema.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuoteés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia btina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. paStas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma:

https://vmvt.Irv.It/1t/fb/

8.  Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai raisSiai

Svirksti j raumenis arba po oda.

VerSeliui po oda reikia Svirksti 2-4 ml tirpalo pirmaja savaite po atsivedimo.
Parseliui j raumenis reikia Svirksti 1 ml tirpalo, 3-ia dieng po atsivedimo.

9.  Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr. 6. p. ,,Specialieji jspejimai*.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés, deZutés

po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, —14 d.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinemis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14.  Registracijos numeriai ir pakuodiy dydziai
LT/2/14/2245/001

Pakuociy dydziai: 100 ml

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2026-01-17

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar“ LT*

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunor.

Lietuva

Tel.: +37065571517

El.p.: marius@interchemie.lt

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar* Eesti AS,
Vanapere tee 14, Pldnsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com

PharmaPark Production OU
Nuia tn 2 Tallinn Harjumaa 11415
Estija
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