VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0533

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ferrum 109% skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Dzelzs (I11) 100,0 mg

(dzelzs (111) hidroksida dekstrana kompleksa veida 320,0 mg)
Paligvielas:

Fenols 5,0 mg

Natrija hlorids 15,0 mg

Udens injekcijam Iidz 1,0 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Tumsi briins Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Liellopi (teli), ciikas (sivéni).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Teliem un sivéniem dzelzs deficita arstéSanai an€mijas gadijumos.

Dzelzs defictta izraisitas an€mijas noverSanai zidgjsivéniem.

Dzelzs deficita izraisitas an€mijas arste€Sanai teliem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot siveéniem, ja ir aizdomas, ka tiem ir E vitamina un/vai seléna deficits.
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav noteikti.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Nav noteikti.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Nav noteikti.
4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

JaundzimuSiem sivéniem ar E vitamina/ seléna nepietickamibu dzelzs dekstrans var inducét
anafilaktisko reakciju, kam seko dzivnieku nave.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas laika vai désanas laika
Nav piemérojams.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
lespg&jamas mijiedarbibas dél, nelietot maisijuma ar citam zalém.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietosanai.

Siveniem: 1,5 -2 ml (tresaja diena pec dzimSanas) anémijas noversanai
2,0 — 3 ml arstesanai

Teliem: 4-6-8ml
ArstéSanas ilgums: vienreizgja injekcija.

Sivéniem ieteicams injicét augsstilba muskulatiira, teliem - kakla muskulatiira. Viena
injekcijas vieta neievadit vairak par 5 ml.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozésanas gadijuma var novérot gastroenteralus traucéjumus, sirds mazsp&ju / asinsrites
traucgjumus.

4.11 TIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antianemiskie 1idzekli, dzelzi saturos$i Iidzekli.
ATK vet kods: QBO3AC.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Dzelzs ir butiski svarigs metals organisma funkciju noris€s. Dzelzs ir nepiecieSama
hemoglobina un mioglobina sastavdala, kas piedalas skabekla transporta organisma, ka ari
batiski svariga dazadu enzimu, pieméram, citohroma, katalazes, peroksidazes sastavdala. Ta ka
organisma vielmainas procesos dzelzij piemit augstas izmantoSanas sp&jas, tad normali



uznemot pietiekosu baribas daudzumu, pieauguSiem dzivniekiem dzelzs nepietickamibas
izraisitu anémiju novero loti reti.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas injekcijas dzelzs 3 dienu laika primari uzsiicas caur limfatisko sisteému.
Trisvertiga dzelzs atdalas no dekstrana kompleksa un depongjas ka feritins specifiskos organos
(aknas, liesa un retikuloendotelialaja sistéma). Brivos trisvertigas dzelzs jonus saista
transferins, kas galvenokart tiek izmantots hemoglobina sintézei. Saistiba ar dzelzs zemo
ekskréciju vielmainas procesu laika atbrivota dzelzs otrreizgji izmantojas vairak ka 90%.
Parsvara dzelzs dekstrana kompleksi ir mazak toksiski par neorganiskas dzelzs saliem. Tomér
jaundzimuSiem sivéniem ar E vitamina / seléna nepietickamibu dzelzs dekstrans var izraisit
anafilaktisku reakciju ar sekojosu dzivnieku navi.

Akdatas dzelzs intoksikacijas gadijuma, ipasi, lietojot dzelzi, ja nav dzelzs deficita, parsvara
tiek bojatas aknas, aizkunga dziedzeris un miokards.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Fenols

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zalé€m, jo iesp&jama
nesaderiba.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 36 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Stikla flakons, tilpums 100 ml.
Polistirola kaste 12 x 100 ml.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BREMER PHARMA GMBH
Werkstrasse 42



34414 Warburg
Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/97/0533

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 21/03/1997

P&dgjas parregistracijas datums: 25/03/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



