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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FERRO 2000, 200 mg//'/l, solutie injectabilad pentru porcine
S/

-

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie contine:
Substanta activa:

FIEIT Lo 200 mg
(sub forma de complex cu dextran)

Excipienti:

Fenol ..., 5 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild de culoare maro inchis, usor vascoasa, cu miros caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Purcei:
- Prevenirea si tratamentul anemiei feriprive.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fier (sub forma de complex cu dextran).
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor respecta procedurile aseptice uzuale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Trebuie acordata atentie pentru a se evita injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul sau eticheta produsului.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) o ’
Colorarea locului de administrare.

Ocazional poate apare soc anafilactic sau moartea purceilor, dupa administrarea de fier (sub formi de
complex cu dextran).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Purcei: se administreaza o doza de 200 mg de fier/ purcel prin injectare profunda intramusculara,

preferabil in muschiul coapsei, in termen de 3 zile de la fatare, echivalent cu o singura administrare de
1 ml.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica fier trivalent, preparate parenterale
Codul veterinar ATC: QB03AC90.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fierul (sub forma de complex cu dextran) este un agent antianemic care actioneaza prin cresterea
nivelului hemoglobinei. Dupa administrare, fierul este stocat in tesuturi, apoi eliberat progresiv din
complexul cu dextran. Fierul este incorporat in hemoglobini si stocat in proteine ca feritina si
hemosiderind. Fierul este administrat sub forma de complex cu dextranul pentru a se evita efectele
toxice ale fierului liber.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Dupa injectare, aproximativ 60% din fierul dextran este absorbit dupa 3 zile si pana la 90% dupa 1-3
saptamani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fenol
Apa pentru preparate injectabile
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6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
p
6.3  Perioada de~alabilitate

Vaiabilitatea produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Produsul neutilizat se va arunca.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoare bruna, de tip Il de 100 ml cu dop din elastomer de clorobutil si sigiliu cu
sistem flip-off din aluminiu.

Cutie cu 1 flacon de 100 m! sau 10 flacoane de 100 ml.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 - 4941 VX
P.O. Box 205 - 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA AUTORIZARII/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10.05.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARFE, SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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PALEX A .

Flacon de 100 ml, cutié pentru 1 flacon si cutie.

pentru 10 flacoane

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR/AMBALAJUL |

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FERRO 2000, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru porcine
Fier

Il. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de solutie contine:
Substanti activi:

FIErT cooiiie e 200 mg
(sub forma de complex cu dextran)

Excipient:

Fenol ..o 5 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml/ cutie pentru 1 flacon/cutie pentru 10 flacoane

|5. SPECIITINTA

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Purcei:
- Prevenirea si tratamentul anemiei feriprive.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Purcei:

Se administreazi o dozd de 200 mg de fier/purcel prin injectare profunda intramusculara, preferabil in
muschiul coapsei, in termen de 3 zile de la fatare, echivalent cu o singura administrare de | ml.

8. TIMP DE ASTFPTARE

Carne si organe: 0 zile.
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L(). ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

_ Citifi prospectul inainte de utilizare.

¢

| 10. DATA EXPIRARII

Valabilitate/EXP {luna/an}
Produsul neutilizat se va arunca.

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

[ 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
i SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se l3sa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 - 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

, 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot{numir}

5/7




\ At w. b

PROSPECT
FERROQOOO 200 mg/ml solutie injectabild pentru porcine

[

1. - NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France S.A.S

23 rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FERRO 2000, 200 mg/ml, soluie injectabila pentru porcine
Fier

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml de solutie contine:
Substanta activa:

FIer: oo, 200 my
(sub forma de complex cu dextran)

Excipienti:

Fenol ..., Smg

4. INDICATIE (INDICATII)

Purcei:

- Prevenirea si tratamentul anemiei feriprive.
5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la fier (sub formi de complex cu dextran).

6. REACTH ADVERSE

Colorarea locului de administrare.

Ocazional poate apare soc anafilactic sau moartea purceilor. dupa administrarea de fier (sub forma de
complex cu dextran).

e
Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau crede }\LA%
cd'medicamentiil'nu a avut eféct va'rugdm si informati medicul veterinar. / .‘s' <
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7.  SPECII TINTA

*

Porcine hd

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Purcei: se administreaza o doza de 200 mg de fier/ purcel prin injectare profunda intramusculari,

preferabil in muschiul coapsei, in termen de 3 zile de la fatare, echivalent cu o singurd administrare de
I ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta procedurile aseptice uzuale.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
Produsul neutilizat se va arunca.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Trebuie acordati atentie pentru a se evita injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2019

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla de 100 ml.

Cutie cu | flacon de 100 m! sau 10 flacoane de 100 ml ,..-;;KJ?Q;\
IEe) <
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