¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%‘Q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
Previron 200 mg/ml solucién inyectable para porcino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Previron 200 mg/ml solucion inyectable para porcino

hierro (111) (como gleptoferron)

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)
Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

HIETO (1) .o 200,0 mg
(como gleptoferron..............c.cooviinnnen. 532,6 mg)
Excipientes:

FENO e 5,0 mg

Solucion inyectable.
Solucién marrén oscura, ligeramente viscosa.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para la prevencion de la anemia por deficiencia de hierro en lechones.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en lechones de los que se sospecha sufren deficiencia de vitamina E y/o selenio.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa.

No usar en casos de animales clinicamente enfermos, especialmente en caso de diarrea.
No administrar por via intravenosa.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Se puede observar decoloracién del tejido y/o hinchazén leve o blanda en el punto de inyeccién
ocasionalmente. Debe desaparecer en pocos dias. Se pueden producir reacciones de hipersen-
sibilidad. Se ha informado sobre muertes en los lechones después de la administracion de pre-
parados parenterales de hierro dextrano asociadas a factores genéticos o a deficiencia de la
vitamina E y/o selenio, en raras ocasiones.

Se ha informado sobre muertes en lechones, que se han atribuido a un aumento de la sensibili-
dad a la infeccién debido al bloqueo temporal del sistema reticuloendotelial, en muy raras oca-
siones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formula-
rio_tarjeta verde.doc.

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (lechones)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El medicamento veterinario se administra en una dosis Unica de 1 ml (200 mg de hierro) por
inyeccion intramuscular profunda.
Se inyecta una vez entre el primer y el tercer dia de vida.

2l INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Se recomienda el uso de una jeringa multidosis. Para volver a llenar la jeringa usar una aguja de
extraccion para evitar pinchar excesivamente el tapon. El tapon no debe ser perforado mas de
10 veces.

Cuando se tratan grupos de animales simultdneamente, usar una aguja de extraccion que se ha
colocado en el tapdn del vial para evitar el exceso de perforacion del tapon. La aguja de extrac-
cién debe retirarse después del tratamiento.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: Cero dias.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que aparece en la
etigueta del vial o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del
mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

Cuando se desencapsula el envase (abra) por primera vez utilizando el periodo de validez que
se especifica en este prospecto, se debe estimar la fecha en la cual se debe desechar el medi-
camento veterinario que queda en el envase. Esta fecha se debe escribir en el espacio indicado
en la etiqueta.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Se deben practicar técnicas de inyeccidén asépticas normales. Evitar la introduccion de contami-
nacion durante el uso.

Es aconsejable estirar la piel en el punto de inyeccién para minimizar una fuga de la solucion
después de la retirada de la aguja.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario
a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa (gleptoferrén) o con hemocro-
matosis deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental y el
contacto con membranas mucosas.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etigueta .

Lavese las manos después de su uso.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
La absorcion del hierro oral administrado concomitantemente puede disminuir.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Grandes cantidades de hierro administradas por via parenteral pueden dar como resultado la
reduccion transitoria de la capacidad del sistema inmune debido a la sobrecarga de hierro de los
macrofagos linfaticos. Se puede producir dolor, reacciones de inflamacion, formacion de absce-
s0s, asi como decoloracion persistente del tejido muscular en el lugar de la inyeccion.

La intoxicacion producida por el tratamiento puede dar lugar a los siguientes sintomas: palidez
de las mucosas, gastroenteritis hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotension, disnea, edemas
en las extremidades, cojera, shock, muerte, dafios en el higado. Se pueden utilizar medidas de
apoyo, tales como agentes quelantes.

La sobredosis de hierro puede provocar una reaccion gastrointestinal como la diarrea o el estre-
fimiento.

Tratar sintomaticamente.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los verti-
dos domeésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Octubre de 2021

15. INFORMACION ADICIONAL
Formatos

Caja con 1 vial de 100 mi

Caja con 1 vial de 250 m|

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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