LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/10/0035
Uniferon 200 mg/ml skidums injekcijam ctkam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Danija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Uniferon 200 mg/ml §kidums injekcijam ctikam
Iron(111) (iron(111) hydroxide dextran complex)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Uniferon 200 mg/ml ir tumsi brins, necaurspidigs $kidums.
Katrs ml satur 200 mg dzelzs(IIT) dzelzs(IIT) hidroksida dekstrana kompleksa forma.

4, INDIKACIJA(S)

Sivéniem: dzelzs deficita anémijas arstéSanai un profilaksei.

5. KONTRINDIKACIJAS

Neievadit sivéniem ar iespg&jamu E vitamina un/vai seléna deficitu.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.

Dzelzs dekstranu nedrikst ievadit sivéniem, kuri vecaki par 4 nedélam, jo preparats var iekrasot
dzivnieku galu.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Siveénu mirstiba pec dzelzs dekstrana parenteralas ievadiSanas tika reti noverota ("'reti" ir [idzvertiga vairak
neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieku reaggsana no 10000 arstétajiem dzivniekiem). Sie naves gadijumi
tika saistiti ar genétiskiem faktoriem vai E vitamina un/vai seléna deficitu.

Dazi zinojumos mingti sivénu naves gadijumi ir skaidroti ar pastiprinatu uznémibu pret infekciju
retikuloendotelialas sist€émas parejosas blok&sanas del.

Ir iespgjamas pastiprinatas jutibas reakcijas.

Ja §is veterinaras zales tiek ievaditas intramuskulari, injekcijas vieta var izveidoties parejoSas audu krasas
izmainas un kalcifikacija.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija,
ludzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Ciikas (sivéni)



8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Ievadit intramuskulari vai subkutani 1 ml (200 mg) dzelzs dekstrana katram sivénam.

Profilakse: viena injekcija 1-4 dienu vecuma.
Arstesana: viena injekcija.

Ta ka subkutani ievadita dzelzs dekstrana biologiska pieejamiba ir pétita maz, preparatu ieteicams
ievadit intramuskulari.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Uniferon ievadi$anai piemérot visparpienemtas aseptiskas metodes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sargat no sasalSanas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma p&c ”Derigs
lidz”. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Derigums pé&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas temperatiira lidz 25°C.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:

Ir jarikojas ta, lai nepielautu nejausu pasinjic€Sanu, Tpasi personam ar pastiprinatu jutibu pret dzelzs
dekstranu. Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

Vienlaiciga dzelzs dekstrana parenterala ievadisana var samazinat iekSkigi lietotas dzelzs uzsuksanos.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Parenteralu dzelzs preparatu pardozeSana var izraisit sapes, ickaisuma reakcijas, abscesu veidoSanos
un neparejosas muskulaudu krasas izmainas injekcijas vieta, ka ari palielinat bakterialas infekciju
risku. Turklat pardozésana var izraisit jatrogénu saindé$anos, kuras simptomi ir: balas glotadas,
hemoragisks gastroenterits, vems$ana, tahikardija, hipotensija, dispneja, loceklu ttiska, kliboSana, Soks,
nave, aknu bojajumi. Var izmantot balstterapiju, piemeéram, lietot helatgjoSus Iidzek]us.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

12/2015

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Uniferon tiek iepakots cieta plastmasas flakona (HDPE), stikla flakona vai miksta flakona (LDPE)
aluminija maisina.

Iepakojuma izmeri:

Ciets plastmasas flakons: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
Stikla flakons: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Miksts flakons: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.



