SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FERRIBION 100 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni na 1 ml:

Léciva latka:
Dextraferranum 100 mg

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Cervenohnédy ¢iry slabé viskozni roztok v silngjsi vrstvé neprithledny s moznym vyskytem
sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, kong, ovce, kozy, selata, psi, norci, lisky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Primérni anémie, zejména hypochromni, aferrické, u hospodarskych zvitat s ptiznacnou skleslosti,
bledosti sliznic, subnormalni teplotou a pfipadnymi prijmy neinfekéniho pivodu. Sekundarni anémie
v disledku delSiho krvaceni pti urazech, déletrvajicich chirurgickych zéasazich a komplikovanych
porodech; anémie vyvolana primarné nebo sekundarn¢ parazitarnimi afekcemi; podplrna 1écba pfi
infek¢nich onemocnénich a pii stavech vy¢erpanosti.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim
Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnoZzstvim vody a odstraiite kontaminovany odév, ktery
je v pifimém kontaktu s pokozkou. Pfi zasazeni oci je vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud
dojde k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Parenteralné aplikované piipravky Zeleza mohou vyvolat alergickou nebo anafylaktoidni reakci.

V ptipadé ndhodného poziti usty nebo v piipade, Ze injekci aplikujete sami sob€, vyhledejte okamziteé
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)
Nejsou znamy.



4.7 Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze aplikovat i gravidnim a laktujicim zvifatim pfi 1écbé a prevenci anémie.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

preventivné 1é¢ebné
Dospély skot, kin 4-8ml 8-12ml
Tele, ovce, koza 2 -4 ml 4-6ml
Sele (2. — 3. den stafi) 1-2ml 2-2,5ml
Jehné 1,5-2,5ml 2-4ml
Pes 1-2ml
Norek (8 — 12 tydnit) 0,5 ml Preventivni davky opakovat
Norek (nad 3 mésice) 1 ml 2 - 3x vintervalu 1 - 2 tydny
Liska (6 — 12 tydnt) 1 ml
Liska (nad 3 mésice) 2 ml

Zpusob podavani - intramuskularné, pfimérené tenkou jehlou tak, aby mnozstvi vpravené na jedno
misto injekéniho podani nebylo vétsi nez 5 ml. U selat se injikuje do glutedlni svaloviny na medialni
plochu stehna, u ostatnich zvifat do svaloviny krku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pripravek vyhovuje zkousce snasenlivosti u selat. Pti dvojnasobném piedavkovani nebyly pozorovany
negativni u¢inky piipravku.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych Ihiit.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Trojmocné Zelezo, parenteralni pripravky
ATCvet kod: QBO3AC90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek slouzi jako zdroj Zelezitych iontt ke tvorbé krevniho barviva hemoglobinu.

Mechanismus G¢inku: Po intramuskularni aplikaci je zelezodextranovy komplex absorbovan z mista
vpichu prostfednictvim kapilar a lymfatického systému. Poté je z plazmy odstraiovan bunkami
retikuloendotelidlniho systému, které ho §t&pi na Zelezo a dextran. Zelezo je okamZité vazano na
dostupné bilkoviny a tvofi hemosiderin nebo feritin, fyziologické formy Zeleza, nebo se v mensi mife
vaze na transferin. Toto Zelezo, které podléha fyziologické kontrole, slouzi k doplnéni hemoglobinu a
vycerpanych zasob zeleza.

Dextran je bud’ metabolizovan nebo vyloucen. Po podani zelezodextranového komplexu jsou
nepatrna mnozstvi zeleza vylou¢ena mocovymi cestami nebo zazivacim traktem.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ionty Zeleza obsazené v davce piipravku vytvaii né€kolikadenni zasobu v organismu. Pfi
intramuskularni aplikaci se zelezo rychle resorbuje a téméi veSkery obsah je vyuzit pro tvorbu
hemoglobinu. Nadbytek Zeleza se uklada jeko feritin nebo hemosiderin v jatrech a sleziné. Odtud je
transportovan prostiednictvim specifickych bilkovin (transferintl) v krevni plazmé do kostni dien¢ a
vyuzit pro tvorbu hemoglobinu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Fenol

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pted svétlem.

Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 50 ml pfipravku v 50ml injekéni lahvic¢ce z ¢irého skla typu II, uzaviené pryzovou propichovaci
zatkou a s hlinikovym uzavérem v kartonové krabicce.

1 x 100 ml ptipravku v 100ml injekcni lahvicee z Cirého skla typu 11, uzaviené pryzovou propichovaci
zatkou a s hlinikovym uzavérem v kartonové krabicce.

1 x 500 ml ptipravku v 500 ml injekéni lahvicee z Cir¢ho skla typu 11, uzaviené pryZovou propichovaci
zatkou a s hlinikovym uzavérem v kartonové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého

pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



