Bijsluiter — DE Versie DEFIXOPZYL 200 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Defixopzyl 200 mg/ml, Injecktionslosung, Schwein (Ferkel) und Rind (Kalb)

28 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Eisen(I1I) 200 mg

(als Eisen(I1I)-Hydroxid-Dextran-Komplex).

Aquivalent zu 519 mg Eisen-Dextran-Komplex.

Sonstige Bestandteile:
5 mg Phenol als Konservierungsmittel

Dunkelbraune, nicht transparente Lésung zur Injektion.

3. Zieltierart(en)

Schwein (Ferkel) und Rind (Kalb).

4. Anwendungsgebiet(e)

Defixopzyl ist zur Vorbeugung und Behandlung von Eisenmangelandmie bestimmt. Defixopzyl
enthilt einen Eisenkomplex, der das Eisen schnell zu den Speicherdepots in Leber, Milz und
Knochenmark transportiert. Die Injektion fiihrt zu einem raschen Anstieg der Himoglobin- und
Héamatokrit-Werte.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Ferkeln, bei denen der Verdacht auf einen Vitamin-E- und/oder Selenmangel
besteht.

6. Besondere Warnhinweise

Fiir Ferkel schnellwiichsiger Rassen wird eine frithzeitige Behandlung (vor dem 4. Lebenstag)
empfohlen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Bei Schweinen, die dlter als 4 Wochen sind, kdnnen Fleischverfarbungen auftreten.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Bei empfindlichen Personen kann Eisendextran nach der Injektion anaphylaktische Reaktionen
hervorrufen. Es sollte darauf geachtet werden, eine Selbstinjektion zu vermeiden, insbesondere bei
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Eisendextran oder einen der sonstigen
Bestandteile. Bei versehentlichen Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Eisendextrane haben sich in Tierstudien als teratogen und embryotoxisch erwiesen. Das
Tierarzneimittel sollte aufgrund des Risikos einer versehentlichen Selbstinjektion nicht von
schwangeren Frauen oder Frauen, die eine Schwangerschaft planen, verabreicht werden. Eine
versehentliche Selbstinjektion von Eisendextran kann bei andmischen Rheumapatienten auch zu einer
Verschlimmerung der entziindlichen Synovitis in betroffenen Gelenken fiihren.

Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen.

Den Kontakt mit Haut, Schleimhéduten und Augen vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen sofort griindlich mit Wasser abwaschen
bzw. ausspiilen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung mit parenteralem Eisendextran kann zu einer erhohten Anfélligkeit fiir

(systemische) bakterielle Erkrankungen, Schmerzen, Entziindungsreaktionen, anhaltender Verfarbung
des Muskelgewebes und Abszessbildung an der Injektionsstelle fithren. Zudem kann eine
Uberdosierung zu einer iatrogenen Vergiftung mit den folgenden méglichen Symptomen fiihren:
blasse Schleimhéute, himorrhagische Gastroenteritis, Erbrechen, Tachykardie, Hypotonie, Dyspnoe,
Odeme der GliedmaBen, Lahmheit, Schock, Tod, Leberschiden. Unterstiitzende MaBnahmen wie
Chelatbildner konnen eingesetzt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein (Ferkel):

Sehr selten Tod'?, Uberempfindlichkeitsreaktion, Hautverfirbung an der
(< 1 Tier/10.000 behandelte Tiere, Injektionsstelle®

einschlieBlich vereinzelter

Meldungen):

In Zusammenhang mit genetischen Faktoren oder einem Vitamin-E- und/oder Selenmangel.

%Es wurde iiber gelegentliche Todesfélle bei Ferkeln berichtet, die auf eine erhohte Anfalligkeit fiir Infektionen aufgrund
einer voriibergehenden Blockade des retikuloendothelialen Systems zuriickgefiihrt wurden.

3Voriibergehende Verfiarbung und Kalzifikation an der Injektionsstelle.

Rind (Kalb):

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion, Hautverfirbung an der
(<1 Tier/10.000 behandelte Tiere, Injektionsstelle!

einschlielich vereinzelter

Meldungen):

Voriibergehende Verfirbung und Kalzifikation an der Injektionsstelle.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber ihr nationales Meldesystem melden: adversedrugreactions vet@fagg-

afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
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Intramuskuldre Anwendung.

Ferkel: 200 mg Eisen pro Ferkel entsprechend 1 ml pro Ferkel im Alter von 1-4 Tagen.
Kdlber: 1000 mg Eisen pro Kalb entsprechend 5 ml pro Kalb im Alter von 1-10 Tagen.

Falls erforderlich, kann die Behandlung bei Ferkeln nach wenigstens 5 Tagen und bei Kélbern nach
wenigstens 8 Tagen wiederholt werden. Bei Kélbern sollte die Notwendigkeit einer zweiten Injektion
z. B. durch eine Himoglobinuntersuchung festgestellt werden.

Fiir die Behandlung von Tiergruppen in einem Durchgang miissen ein Mehrdosenspritzsystem und
eine Aufziehkaniile verwendet werden, um ein iiberméafliges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden.

Die Aufziehkaniile muss nach der Behandlung entfernt werden. Der Stopfen kann bis zu 4 Mal sicher
durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Defixopzyl kann intramuskulér injiziert werden.

10. Wartezeiten

Schweine (Ferkel) und Rinder (Kélber):
Essbare Gewebe: Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage bei Lagerung unter

25 °C.

Nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung bei unter 25 °C lagern.

Die Aluminiumfolie nicht vor der Verwendung der LDPE-Durchstechflasche 6ffnen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V661891 (Durchstechflaschen aus Klarglas Typ II)



Bijsluiter — DE Versie DEFIXOPZYL 200 MG/ML

BE-V661892 (LDPE-Durchstechflaschen)

Verpackungsarten:

100 ml Durchstechflaschen aus Klarglas Typ II mit Chlorbutyl-Gummistopfen und Aluminiumkappe.
100 ml oder 200 ml LDPE-Durchstechflaschen mit Chlorbutyl-Gummistopfen und Aluminiumkappe
in einem Aluminiumbeutel.

Packungsgrofien:

Karton mit 1, 5, 10, 12, 20, 48 Durchstechflaschen aus Glas zu 100 ml.

Karton mit 1, 5, 10, 12, 20, 48 LDPE-Durchstechflaschen zu 100 ml oder 1, 5, 12 LDPE-
Durchstechflaschen zu 200 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holback

Dénemark

Tel: +45 59 48 59 59

E-mail: info@pharmacosmos.com
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