SUHRN CHARAKTERISITICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
URSOFERRAN 200 mg/ml injekény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

I:Jéinné latky:

Zelezo(11T)-i6ny 200,0 mg
ako Gleptoferron 532,6 mg

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.
Tmavo hnedy, mierne viskozny, sterilny, koloidny, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Osipané (prasiatka).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na pevenciu a lie¢bu anémie z nedostatku Zeleza u prasiatok.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat prasiatkam, u ktorych je podozrenie, ze trpia nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u klinicky chorych zvierat, najmé nie v pripade hnacky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na komplex Zeleza s dextranom alebo l'udia s hemochromatozou by
sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Treba dévat’ pozor aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu, ako aj ku kontaktu s ocami a istami.



V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukéazte pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)

Menej ¢asto moze dojst’ v mieste vpichu injekcie k zafarbeniu tkaniva a/alebo k mékkému opuchu.
Tieto priznaky by mali vymiznuat’ pocas niekolkych dni. Tiez mdze dojst’ k hypersenzitivnym
reakcidm. Po podavani parenteralnych pripravkov dextranu zeleza prasiatkam doslo zriedkavo

k amrtiu. Tieto Gmrtia st asociované s genetickymi faktormi alebo nedostatkom vitaminu E a/alebo
selénu. Vel'mi zriedkavo boli hldsené umrtia prasiatok, ktoré boli pripisané zvySenej nachylnosti

k infekcii v dosledku doc¢asného zablokovania retikuloendotelialneho systému.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Neuplatiiuje sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri sti¢asnom peroralnom podavani Zeleza moze byt’ absorpcia znizena.
Pozrite tiez Cast’ 6.2.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Len na intramuskularne podanie.

Prasiatka:
200 mg Fe** pre zviera, &o je ekvivalentné 1 ml lieku na zviera.
Podajte jednu injekciu medzi prvym a tretim ditom Zivota.

Odporuca sa pouzitie injekéného automatu. Na naplnenie striekacky pouzite nat'ahovaciu ihlu, aby sa
zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 10 krat. Pri
oSetrovani skupin zvierat v jednej faze pouzite nat'ahovaciu ihlu, ktora bola umiestnena v zatke
injekénej liekovky, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu zatky. Natahovacia ihla sa musi po
osetreni vytiahnut’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Satura¢né hladiny transferinu — Zeleza moézu spdsobit’ zvysentl nachylnost’ k (systémovému)
bakterialnemu ochoreniu, bolesti, zdpalovym reakciam ako aj abscesu v mieste vpichu.

V mieste vpichu moze dojst’ k trvalému zafarbeniu svalového tkaniva.

latrogénna intoxitacia s nasledujucimi priznakmi: bledé sliznice, hemoragicka gastroenteritida,
vracanie, tachykardia, hypotenzia, dychavi¢nost’, opuchy kon¢atin, krivanie, Sok, smrt’, poskodenie
pecene. Mozno pouzit’ podporné opatrenia, ako si chelata¢né ¢inidla.

4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoteraputicka skupina: Zelezo trojmocné, parenteralne pripravky, gleptoferron
ATCvet kod: QBO3ACI1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zelezo je nevyhnutny stopovy prvok. Ma velki ulohu v transporte kyslika z hemoglobinu
a myoglobinu, rovnako ako ma kIicovi tulohu v enzymoch, ako st cytochromy, katalazy a
peroxidazy.

Zelezo mé vysokd mieru navratnosti z metabolizmu z poZitého jedla. Z toho dévodu nastane

U dospelych zvierat nedostatok len vel'mi zriedka.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnej injekcii sa komplex zeleza vstrebava do lymfatického tkaniva v priebehu 3 dni.

V tkanive sa komplex rozdeli na uvolnenie Fe* , ktory sa ulozi vo forme feritinu v havnych aloznych
organoch (napr. pedef, slezina a retikulo-endotelialny systém). V krvi sa volny Fe** viaze na
transferin (transportna forma) a pouZije sa hlavne na syntézu hemoglobinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Fenol (konzervacna latka)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cast pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Chréanit pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml liekovka z ¢ireho skla (typ II), 100 ml LDPE fTasa alebo 200 ml LDPE fl'asa s uzaverom z
chlérobutylovej gumy (typ I) a s hlinikovym/polypropylénovym vieckom.

Kartonova skatul’ka s 1 sklenenou injekénou lieckovkou so 100 ml.
Kartonova skatulka s 10 sklenenymi injekénymi liekovkami so 100 ml.
Karténova skatul’ka s 10 LDPE fl'asami so 100 ml.

1 LDPE fTasa so 100 ml v plastovom obale.

Kartonova skatulka s 10 LDPE fasami s 200 ml.

1 LDPE fTasa s 200 ml v plastovom obale.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstraf3e 105 b

06406 Bernburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO/A

96/031/MR/13-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

20/05/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

URSOFERRAN 200 mg/ml injekény roztok pre osipané
Zelezo(IIT)-iony ako Gleptoferron

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Zelezo(III)-i6ny 200,0 mg
ako Gleptoferron 532,6 mg

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 x 100 ml
10 x 100 ml
1 x 200 ml
10 x 200 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Osipané (prasiatka).

| 6. INDIKACIA/E

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na intramuskularne podanie.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE/A, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE: ,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrafle 105 b
06406 Bernburg

Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO/A

96/031/MR/13-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

URSOFERRAN 200 mg/ml injekény roztok pre oSipané
Zelezo(IIT)-iony ako Gleptoferron

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Zelezo(IIT)-iény 200,0 mg
ako Gleptoferron 532,6 mg

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 x 100 ml
10 x 100 ml
1 x 200 ml
10 x 200 ml

|5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka).

| 6. INDIKACIA/E

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na intramuskularne podanie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranni lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE/A, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

Cas pouzitel'nosti po prvom ovoreni vnutorného obalu: 28 sni
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .....

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrénit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE: ,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstral3e 105 b
06406 Bernburg

Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO/A

96/031/MR/13-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
URSOFERRAN 200 mg/ml injekény roztok pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEPA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEI’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrafle 105 b
06406 Bernburg

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

URSOFERRAN 200 mg/ml injekény roztok pre oSipané
Zelezo(IIT)-iény (ako Gleptoferron)

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (-Y) A INE ZLOZKY

Kazdy ml obsahuje:

I:Jéinné latky:
Zelezo(I1l)-i6ny 200,0 mg
ako Gleptoferron 532,6 mg

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg

Tmavo hnedy, mierne viskozny, sterilny, koloidny, vodny roztok.
4. INDIKACIA/E

Na prevenciu a liecbu anémie z nedostatku Zeleza u prasiatok.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat prasiatkam, u ktorych je podozrenie, ze trpia nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivosti na u¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u klinicky chorych zvierat, najmé nie v pripade hnacky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Menej ¢asto mbze dojst’ v mieste vpichu injekcie k zafarbeniu tkaniva a/alebo k méakkému opuchu.
Tieto priznaky by mali vymiznuat’ pocas niekolkych dni. Tiez moze dojst’ k hypersenzitivnym
reakciam. Po podédvani parenteralnych pripravkov dextranu zeleza prasiatkam doslo zriedkavo

k umrtiu. Tieto Gmrtia st asociované s genetickymi faktormi alebo nedostatkom vitaminu E a/alebo
selénu.



Vel'mi zriedkavo boli hlasené umrtia prasiatok, ktoré boli pripisané zvySenej nachylnosti k infekcii
v désledku docasného zablokovania retikuloendotelidlneho systému.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jedne;j liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si mysite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7.  CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na intramuskularne podanie.

Prasiatka:

200 mg Fe** pre zviera, ¢o je ekvivalentné 1 ml lieku na zviera.

Podajte jednu injekciu medzi prvym a tretim diiom Zivota.

Odporuca sa pouzitie injek¢ného automatu. Na naplnenie strickacky pouzite natahovaciu ihlu, aby sa
zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka nesmie byt’ prepichnuté viac ako 10 krat. Pri
osetrovani skupin zvierat v jednej faze pouzite nat'ahovaciu ihlu, ktord bola umiestnena v zatke
injekénej liekovky, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu zatky. Natahovacia ihla sa musi po
osetreni vytiahnut’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chréanit pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni obalu zistite datum, kedy je potrebné zvySok lieku zlikvidovat podla ¢asu

pouZitelnosti uvedenom v tejto pisomnej informacii. Tento datum napiSte na prislusné miesto na
obale.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenostou na komplex Zeleza s dextranom alebo I'udia s hemochromat6zou by
sa mali vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Treba davat’ pozor aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu, ako aj ku kontaktu s o¢ami a tstami.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie poc€as gravidity a laktacie:
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdésobenia:
Pri si¢asnom peroradlnom podavani zeleza moze byt absorpcia znizena.
Pozrite tiez Cast’ Inkompatibility.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

Saturacné hladiny transferinu — Zeleza mozu spdsobit’ zvysenu ndchylnost’ k (systémovému)
bakterialnemu ochoreniu, bolesti, zapalovym reakciam ako aj abscesu v mieste vpichu.

V mieste vpichu méze dojst’ k trvalému zafarbeniu svalového tkaniva.

latrogénna intoxitacia s nasledujticimi priznakmi: bledé sliznice, hemoragicka gastroenteritida,
vracanie, tachykardia, hypotenzia, dychavi¢nost’, opuchy koncatin, krivanie, Sok, smrt,, poskodenie
pecene. Mozno pouzit’ podporné opatrenia, ako s chelata¢né ¢inidla.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO,DNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Charakter a zloZenie vnutorného obalu
100 ml liekovka z ¢ireho skla (typ II), 100 ml LDPE fTasa alebo 200 ml LDPE {Tasa s uzaverom

z chlorobutylovej gumy (typ I) a s hlinikovym/polypropylénovym vieCkom.

Kartonova $katulka s 1 sklenenou injekénou liekovkou so 100 ml.
Kartonova skatul’ka s 10 sklenenymi injekénymi lickovkami so 100 ml.
Kartéonova skatul’ka s 10 LDPE fl'asami so 100 ml.

1 LDPE fTasa so 100 ml v plastovom obale.
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Kartonova Skatul’ka s 10 LDPE fl'aSami s 200 ml.
1 LDPE fTasa s 200 ml v plastovom obale.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii.

12



