ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIER DEXTRAN 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, oi, capre, porci
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml produs contine:

Substanta activa:

Fier (1) ......200 mg (sub forma de complex al hidroxidului de fier cu dextran)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Fenol 5mg

Clorura de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie coloidald limpede, de culoare bruna pana la un brun inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitet), oi (miet), capre (iezi), porci (purcei).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat la purcei, vitei, miei si iezi in profilaxia si tratamentul anemiei feriprive in
toate formele, post hemoragica consecutiv helmintozelor, bolilor infectioase si septicemiilor post-
partum, precum si 1n bolile hemoragipare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inta:

Nu se utilizeaza parenteral la animalele cu deficientd in vitamina E si seleniu.
Nu se utilizeaza prin administrare intravenoasa.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.



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

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii. in caz de contact accidental, clatiti imediat cu multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinti: bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei).

Frecventa nu poate fi estimata Modificarea pielii la locul de injectare (aparitia unei
impregnatii pigmentare).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se va evita administrarea de alopurinol animalelor carora li se administreaza fier deoarece acesta
inhiba xantinoxidaza, agentul de mobilizare al fierului din ficat. S-au depistat depozite de ioni de ['e”
in ficat ca urmare a acestei actiuni.

Micsoreaza absorbtia pe cale orala a tetraciclinelor cu care formeaza complecsi insolubili neresorbabili
in tractul gastrointestinal.

Cloramfenicolul poate incetini reactia la administrarea fierului.
3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare intramusculara in 1 - 2 puncte separate:

Porci (purcei):

Profilactic: 0,5 — 1 ml produs/animal la 2 — 4 zile de la nastere;
Curativ: 1 ml/animal.

Bovine (vitei):

Profilactic: 2 — 4 ml produs/animal in prima saptamana de viata,

Curativ: 3 — 6 ml produs/animal (se administreaza doua zile consecutiv n cantitatea maxima de 3
ml/zi).

Oi (miei), Capre (iezi):
Profilactic: 0,5 ml produs/animal la 2 — 4 zile de la nagtere;
Curativ: 1 ml produs/animal.




In cazul unor semne clinice de anemie se poate administra si 0 a doua doza, in a treia sau a patra
sdptaména de viata.
Se recomandad utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea unor doze foarte mari poate provoca: sideroze, intoxicatii cu hipotermie, stare de $oc si
moarte.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet : QB03AC90

4.2 Farmacodinamie

Fier dextranul are actiune antianemica. Antianemicele stimuleaza formarea de hemoglobini si sunt
active in anemia feripriva.

4.3 Farmacocinetici

In urma administrarii intramusculare, medicamentul se absoarbe bine, fiind depozitat la nivelul ficatului.
De aici, organismul preia cantititile necesare de fier, utilizandu-le pentru sinteza globulelor rosii
prevenind stirile de anemie. Surplusul de fier se elimina pe cale digestiva.

&

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld de tip II, de culoare brund, cu 10 ml, 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de
cauciuc si capac de aluminiu.



Cutie din carton x 50 flacoane de 10 ml;

Cutie din carton x 50 flacoane de 20 ml;

Cutie din carton x 24 flacoane de 50 ml;

Cutie din carton x 24 flacoane de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130239

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04.2024
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 24 flacoane x 100 ml; 24 flacoane x 50 ml; 50 flacoane x 10 ml; 50 flacoane x 20 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

FIER DEXTRAN 200 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1 ml produs contine:

Fier (III) ...200 mg (sub forma de complex al hidroxidului de fier cu dextran)

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

24 x 100 ml
24 x50 ml
50 x 20 ml
50x 10 ml

| 4. SPECII TINTA |

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei).

| 5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Carne si organe: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” —l

A se citi prospectul inainte de utilizare.



lTl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

D4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130239

15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla de tip IT x 100 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIER DEXTRAN 200 mg/ml, solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Fier (I} ....200 mg (sub forma de complex al hidroxidului de fier cu dextran)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.

U. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de Inghet.
A se feri de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
MICI

Flacoane din sticla de tip II x 10ml, 20ml, 50 ml

PRIMARE

’ I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIER DEXTRAN 200 mg/ml, solutie injectabila

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml produs contine:
Fier (I1I) ....200 mg (sub forma de complex al hidroxidului de fier cu dextran)

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
FIER DEXTRAN 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, capre, porci
2. Compotzitie

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Fier (1ID)........... 200 mg (sub forma de complex al hidroxidului de fier cu dextran)
Excipienti:
Fenol .......... S mg

Solutie coloidala limpede, de culoare brun pana la un brun inchis.

3.  Specii tintd

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei).

4. Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat la purcei, vitei, miei si iezi in profilaxia si tratamentul anemiei feriprive in
toate formele, post hemoragici consecutiv helmintozelor, bolilor infectioase si septicemiilor post-
partum, precum si in bolile hemoragipare.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.
Nu se utilizeaza parenteral la animalele cu deficienta in vitamina E si seleniu.
Nu se utilizeaza prin administrare intravenoasa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii. fn caz de contact accidental, clatiti imediat cu multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
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Nu este cazul.
Alte precautii:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu este cazul.
Pasari oudtoare:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se va evita administrarea de alopurinol animalelor cirora li se administreazi fier deoarece acesta
inhiba xantinoxidaza, agentul de mobilizare a fierului din ficat. S-au depistat depozite de ioni de Fe™ in
ficat ca urmare a acestei actiuni.

Micsoreazd absorbtia pe cale orala a tetraciclinelor cu care formeazi complecsi insolubili neresorbabili
in tractul gastrointestinal.

Cloramfenicolul poate incetini reactia la administrarea fierului.

Supradozare:

Administrarea unor doze foarte mari poate provoca: sideroze, intoxicatii cu hipotermie, stare de soc si
moarte.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei).

Frecventa nu poate fi estimata Modificarea pielii la locul de injectare (aparitia unei
impregnatii pigmentare).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Utilizare intramusculara in 1 - 2 puncte separate:



Utilizare intramusculara in 1 - 2 puncte separate:

Porci (purcei):

Profilactic: 0,5 — 1 ml produs/animal la 2 — 4 zile de la nastere;
Curativ: 1 mVanimal.

Bovine (vitei):

Profilactic: 2 — 4 m] produs/animal in prima saptdimand de viata;

Curativ: 3 — 6 ml produs/animal (se administreaza doua zile consecutiv in cantitatea maxima de 3
ml/zi).

O1i (miei), Capre (iezi):

Profilactic: 0,5 ml produs/animal la 2 — 4 zile de la nastere;

Curativ: 1 ml produs/animal.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

in cazul unor semne clinice de anemie se poate administra si o a doua doza, in a treia sau a patra
saptamand de viata.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe flacon.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia
mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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130239

Flacoane din sticla de tip 11, de culoare brund, cu 10 ml, 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de
cauciuc si capac de aluminiu.

Cutie din carton x 50 flacoane de 10 ml;

Cutiiedin carton x 50 flacoane de 20 ml;

Cutie din carton x 24 flacoane de 50 ml;

Cutie din carton x 24 flacoane de 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04.2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania, 107245

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro




