SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

GAFERVIT mite injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje:

Lécivé latky

Serum suillum nativum 0,8 ml
Dextraferranum 7 mg
Thiamini hydrochloridum 0,03 mg
Riboflavinum 0,0114 mg
Pyridoxini hydrochloridum 0,0028 mg
Nicotinamidum 0,4284 mg
Calcii pantothenas 0,016 mg
Cupri chloridum 0,02707 mg
Cobaltosi chloridum anhydricum 0,00266 mg

Pomocné latky
Thiomersal 0,1 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Tmava, ¢ervenohnéda viskozni kapalina

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Selata.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Anémie, hypoglobulinémie, kachexie, zaostavani ve vyvoji, onemocnéni spojena s odstavem

(priymy, inapetence apod.), poruchy metabolismu u selat.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim
V ptipadé ndhodného poziti nevyvolavejte zvraceni. Vyplachnéte usta. Je-li osoba pii védomi,
dejte ji napit dostatek vody. Pokud se objevi nezddouci u€inky, vyhledejte 1¢katskou pomoc.
Pti kontaktu ptipravku s kiizi se doporucuje postizené misto omyt vodu a mydlem. Pti
podrazdéni kiize vyhledejte 1€katskou pomoc.

V ptipad¢ zasaZeni o¢i proplachujte dostate¢nym mnoZstvim vody i pod vicky minimalné 15
minut. Pfi podrdzdéni vyhledejte 1¢katskou pomoc.

V ptipadé nahodného samopodani injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Nezadouci aplikaci zabranite pouZzitim vhodného ochranného odévu.
4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou zndmy.

4.7  Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se. Pripravek je uréen pro selata.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou zndmy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Selata do 10 dnu stafi 5 ml
Selata od 10 do 20 dnu stari 10 ml
Selata nad 20 dnu stafi 20 ml

Aplikuje se intramuskularné jednorazové nebo opakované po 7 - 10 dnech. U selat je aplikace
nejucinngjsi 2. - 4. den po narozeni.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti dvojnasobném piedavkovani nebyly pozorovany negativni G€inky piipravku.

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Antianemika, ATCvet kod: QBO3AE10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Praseci sérum dodava organismu pasivni cestou protilatky, dextranovy komplex zeleza ma u
selat silné anabolické ucinky, stimuluje proteosyntézu, tvorbu hemu a nespecifické obranné
systémy organismu. Méd se Ucastni transportu zasobniho Zeleza v nékterych organech,
zejména slezing a jatrech do téch mist v bunkach, kde probiha biosyntetickd inkorporace
zeleza do hemoglobinu, nebo jinych hemovych bilkovin a Fe-flavoproteinti. Kobalt je
vyznamnym stopovym prvkem s vysokou biologickou €¢innosti, zejména ve formé vitaminu
By;. Jako dvojmocny kationt je rovnéz aktivatorem nékterych enzymi, napt. dipeptidaz a



dehydrogenéz. Fyziologické plisobeni vitaminli skupiny B je rozsdhlé. U prasat dochazi na
rozdil od pfezvykavcii pouze k omezené resorpci vitaminl skupiny B, vytvofenych v tlustém
stfeve, a proto ma znaény vyznam dodavani optimalnich davek téchto vitamind v krmivu nebo
parenteralni cestou

5.2  Farmakokinetické udaje

Ptipravek obsahuje homologni prase¢i sérum, Zelezo, stopové prvky a vitaminy skupiny B.
Tyto biologicky aktivni latky dopliiuji jejich nedostatek v organismu zvifat a jejich nadbytek
se degraduje biologickou cestou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Thiomersal
Sterilni fyziologicky roztok (voda na injekci, chlorid sodny)

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C)

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna nebo plastova lahvicka, uzaviend pryzovou propichovaci zatkou s hlinikovym
uzavérem. Lahvicky jsou vkladany do kartonovych obalt. Ke kazdému baleni se ptiklada
schvalena ptibalova informace.

a) individudlni baleni: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x
1000 ml
b) hromadné baleni: 24 x 50 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel.: 00420 517 318 502
fax: 00420 517 318 653



e-mail: comm@bioveta.cz

8.  REGISTRACNI CiSLO

97/397/91-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 27. 12. 1991
Datum prodlouZeni registrace: 16. 5. 1996; 18. 6. 2002, 14. 4. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2015



