PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Defixopzyl 200 mg/ml, injektionsvétska, l6sning, svin (spadgris) och nét (kalv)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Jarn(111) 200 mg

(som komplex av hydrerat dextran och jarn(l1)).

Motsvarar 519 mg jarndextrankomplex.

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumklorid

Fenol 5 mg

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Morkbrun, ogenomskinlig injektionsvétska, Idsning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (spadgris) och nét (kalv).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande och behandling av jarnbristanemi hos spadgris och kalvar.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Administrera inte till spadgris som missténks lida av vitamin E- och/eller selenbrist.

3.4 Sarskilda varningar
Tidig behandling (fore 4 dagars alder) rekommenderas for spadgris av snabbvaxande raser.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siaker anvandning till avsedda djurslag:
Missfargning av kottet kan uppsta hos grisar 6ver 4 veckors alder.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
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Hos kénsliga personer kan jarndextran orsaka anafylaktiska reaktioner efter injektion. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika sjalvinjektion, i synnerhet hos personer med kénd 6verkanslighet mot
jarndextran eller nagot av hjalpamnena. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Jarndextraner har visats vara teratogena och ha embryocidal effekt i djurstudier. Ldkemedlet bor inte
administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida pa grund av risken for
oavsiktlig sjalvinjektion. Oavsiktlig sjalvinjektion av jarndextran kan ocksa forvarra inflammation av
ledhinnan i paverkade leder hos personer med anemisk reumatoid artrit.

Lakemedlet kan orsaka hud- och Ggonirritation.

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och dgon.

Oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen ska omedelbart skéljas med vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Svin (spadgris):

Mycket séllsynta Dodsfall*?, dverkanslighetsreaktion, missfargning av huden
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(farre &n 1 av 10 000 behandlade vid injektionsstallet
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

tAssocierat med genetiska faktorer eller brist pa vitamin E och/eller selen.

2Enstaka dodsfall hos spadgris har rapporterats, troligen kopplat till en 6kad mottaglighet for infektion till féljd av temporar
blockering av retikuloendotelialsystemet.

30vergdende missfirgning och forkalkning vid injektionsstallet.

Not (kalv):

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion, missfargning av huden vid
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(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade injektionsstallet
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1Overgdende missfargning och forkalkning vid injektionsstallet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskul&r anvandning.



Spadgris: 200 mg jarn per spadgris motsvarande 1 ml per spadgris vid 1-4 dagars alder.
Kalvar: 1 000 mg jarn per kalv motsvarande 5 ml per kalv vid 1-10 dagars alder.

Vid behov kan behandlingen upprepas en gang efter minst 5 dagar hos spadgris och efter minst
8 dagar hos kalvar. Hos kalvar ska behovet av en andra injektion faststallas genom t.ex.
hemoglobinscreening.

Vid behandling av flera djur ska en flerdosspruta med avtagbar nal anvandas for att undvika att
proppen punkteras alltfor manga ganger. Den avtagbara nalen ska avlagsnas efter behandlingen.
Proppen kan punkteras sakert upp till 4 ganger.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

e Jarnsaturering av transferrin kan leda till 6kad mottaglighet for (systemisk) bakteriell
sjukdom, smérta, inflammatoriska reaktioner samt abscessbildning vid injektionsstallet.

e Bestaende missfargning av muskelvavnad vid injektionsstéllet kan uppsta.

¢ latrogen forgiftning med féljande symptom: bleka slemhinnor, gastroenterit med blédning,
krékning, takykardi, hypotension, dyspné, 6dem i extremiteter, lamhet, chock, dod,
leverskada. Stodjande atgarder sdsom kelaterande lakemedel kan anvéndas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Svin (spadgris) och not (kalvar):
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCuvet-kod:

QBO3AC

4.2 Farmakodynamik

Jarn ar en grundlaggande komponent av hemoglobin som finns i de réda blodkropparna som
transporterar syre till kroppens alla delar. Lakemedlet innehaller jarn som ett stabilt komplex av
dextran och jarn(I11)-hydroxid, vilket motsvarar den fysiologiska formen av jérn, ferritin (komplex av
jarnhydroxid-fosfatprotein). Jarnet ar tillgangligt i en icke-jonisk vattenldslig form som har en mycket
Iag toxicitet jamfort med fritt jarn. Jarn (som jarndextran) ar antianemiskt genom att 6ka jarndepaerna
som ar nodvandiga for bildandet av hemoglobin och for att fylla pa enzymerna bundna till jarn och
ingar i tillvaxt och resistens mot infektioner. Efter administrering lagras komplexet av jarnhydroxid
och dextran i retikuloendotelialsystemet, och darefter frigors jarnet gradvis fran komplexet.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskular injektion absorberas jarndextran snabbt fran injektionsstallet till kapillarerna och
lymfsystemet. Cirkulerande jarn avlagsnas fran plasma av celler fran retikuloendotelialsystemet, som
delar upp komplexet i dess komponenter av jarn och dextran. Jarnet binds omedelbart till tillgéngliga
proteindelar for att bilda hemosiderin eller ferritin, de fysiologiska formerna av jérn, eller i mindre
utstrackning, till transferrin. Plasmahalveringstiden ar 5 timmar for cirkulerande jarn. Sma kvantiteter
av jarn elimineras i urin och avforing.



Dextran metaboliseras eller utsondras.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra veterindrmedicinska
lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar vid forvaring under 25 “C.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Oppna inte aluminiumfolien innan LDPE-injektionsflaskan ska anvandas.
Efter forsta Oppnandet av innerférpackningen ska produkten forvaras under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

100 ml injektionsflaska av klart typ 11-glas med klorobutylpropp och aluminiumkapsel.

100 ml eller 200 ml injektionsflaska av LDPE med klorobutylpropp och en aluminiumkapsel i en pase
av aluminium.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1, 5, 10, 12, 20, 48 injektionsflaskor av glas a 100 ml.

Kartong med 1, 5, 10, 12, 20, 48 injektionsflaskor av LDPE a 100 ml eller 1, 5, 12 injektionsflaskor av
LDPE a 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danmark

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 61891



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2022-06-21

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-07-31

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

