PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Previron 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden ml obsahuje:

Léciva (€) latka (y):

Ferrum (IIT) 200,0 mg

(jako Gleptoferronum 532,6 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Tmavé hnédy, lehce viskdzni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (selata)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence anémie z nedostatku zeleza u selat.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u selat s podezienim na nedostatek vitaminu E anebo selenu.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku.

Nepouzivat u klinicky nemocnych zvifat, zejména v pfipadé prijmu.
Nepodavat intravenozné.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Po vytazeni jehly je vhodné v mist¢ injekéniho podani natahnout kazi, aby nedoslo k tiniku
aplikovaného ptipravku. Dodrzujte bézné aseptické postupy. Zamezte kontaminaci béhem pouZziti.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na i¢innou latku (gleptoferon) nebo s hemochromatézou by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce a kontaktu se sliznicemi.




V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

V mist¢ injekéniho podani mtze byt prilezitostné pozorovana ztrata barvy tkan¢ a/nebo mirny, mekky
otok. Tyto neptiznivé G¢inky by mély vymizet béhem nékolika dni. Reakce z precitlivélosti se mohou
objevit. Vzacné byly hlaseny u selat po parenteralnim podani dextranu zeleza tuhyny. Tyto tthyny byly
v souvislosti s genetickymi faktory nebo nedostatkem vitaminu E a/nebo selenu.

Hlaseny byly velmi vzacné thyny selat, které je mozné prisoudit zvySenou nachylnosti k infekcim v
disledku doc¢asného blokovani retikuloendotelového systému.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Absorpce soucasné peroralné podavaného Zeleza miize byt snizena.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Ptipravek se podédva jednorazove v davce 1 ml (200 mg Zeleza), hluboko intramuskularné.

Podavejte jednou, mezi 1. a 3. dnem Zivota.

Doporucuje se pouziti automatického injekéniho aplikatoru. K opakovanému plnéni aplikatoru
pouzijte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Nepropichujte zatku vice
nez 10krat. Pfi pouziti pfipravku najednou pro skupinu 1é¢enych zvitat pouzijte odbérovou jehlu,
kterou ponechate v zatce, aby se zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Odbérova jehla musi byt
po osetfeni zvirat odstranéna.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V¢Etsi mnozstvi Zeleza podavaného parenteralni cestou mtize mit za nasledek prechodné snizeni
kapacity imunitniho systému v disledku ptetizeni lymfatickych makrofagi zelezem. V misté
injek¢éniho podani se miize objevit bolest, zanétliva reakce, absces a také trvalé odbarveni svalové
tkane.

Iatrogenni intoxikace miize mit za nasledek tyto projevy: bledé¢ sliznice, hemoragicka gastroenteritida,
zvraceni, tachykardie, hypotenze, dyspnoe, otoky koncetin, slabost, Sok, uhyn, poskozeni jater.
Mohou byt pouzita podplirna opatieni jako jsou chelata¢ni latky.

Predavkovani Zelezem muze mit za nasledek gastrointestinalni potize, naptiklad priijem nebo zacpu.
Zajistéte symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: Bez ochrannych lhiit.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antianemika, parenteralni piipravky obsahujici Zelezo.
ATCvet kod: QBO3AC.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zelezo je jednim z esencialnich stopovych prvkii. Hraje vyznamnou roli v transportu kysliku
hemoglobinem a myoglobinem, jakoz i kli¢ovou roli u fady enzymd, naptiklad cytochromt, katalaz a
peroxidaz.

Organismus dokaze zelezo velmi efektivné z metabolismu a z pfijaté potravy ziskat, proto k jeho
nedostatku dochazi u dospélych zvitat jen velmi zfidka.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Po intramuskuldrnim podani se komplex Zeleza do 3 dnti vstieba do lymfatické tkan€. Zde je komplex
rozdélen a dochazi k uvolnéni ionti Fe3 *, které se ve formé feritinu ukladaji do hlavnich depotnich
organi (jater, sleziny a retikuloendotelového systému). V krvi se volné ionty Fe3 * vaZou na transferin
(transportni forma) a slouzi hlavn€ pro syntézu hemoglobinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100ml a 250ml sklenéné lahvicky z jantarového skla typu II uzaviené zatkou z polymerniho
elastomeru typu I a hlinikovym pertlem.

Velikosti baleni:
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 100 ml
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku 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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