ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bovifer 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta (cielat)

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (1) 200 mg

(jako zelaza (I111) wodorotlenek kompleks z dekstranem)
Co odpowiada 519 mg zelaza kompleksu z dekstranem

Substancje pomocnicze:
5 mg fenolu w charakterze konserwantu

Ciemno brazowy, nieprzezroczysty roztwor do wstrzykiwan

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta)

4, Wskazania lecznicze

Profilaktyka i leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u cielat. Weterynaryjny produkt leczniczy
zawiera kompleks Zelaza, z ktorego zelazo jest szybko uwalniane do miejsc magazynowania w
watrobie, §ledzionie i szpiku kostnym. Wstrzyknigcie skutkuje szybkim wzrostem parametréw
hemoglobiny i hematokrytu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

U os6b wykazujacych wrazliwos¢ dekstran zelaza moze wywota¢ reakcje anafilaktyczne po
wstrzyknieciu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by unikng¢ samoiniekcji. Dotyczy to w szczegdlnosci
0s0b o znanej nadwrazliwosci na dekstran zelaza lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W badaniach na zwierzetach dekstran zelaza wykazat dziatanie teratogenne i wywolujace Smier¢
zarodka. Ze wzgledu na ryzyko przypadkowej samoiniekcji weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac¢ kobiety w cigzy lub kobiety planujace zaj$¢ w ciazg. Przypadkowa samoiniekcja
dekstranu zelaza moze rowniez spowodowac zaostrzenie zapalenia blony maziowej w objgtych
choroba stawach u pacjentéw z niedokrwistoscig w przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawow.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowaé podraznienie skory i oczu.




Unika¢ kontaktu ze skora, btonami §luzowymi i oczami.
Po przypadkowym rozlaniu na skore lub przedostaniu si¢ do oczu przeptuka¢ duza ilosciag wody.
Umy¢ rece po uzyciu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak znanych.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie dekstranu zelaza podawanego droga pozajelitowa moze prowadzi¢ do zwickszonej
podatnosci na (ogoélnoustrojowe) choroby bakteryjne, a takze bolu, reakcji zapalnych, trwalej zmiany
barwy tkanki mig$niowej i powstania ropnia w miejscu wstrzyknigcia. Ponadto przedawkowanie moze
doprowadzi¢ do zatrucia jatrogennego, ktoremu moga towarzyszy¢ nastgpujace objawy: blados¢ bton
sluzowych, krwotoczne zapalenie zotadka i jelit, wymioty, tachykardia, obnizenie ci$nienia, dusznos¢,
obrzek konczyn, kulawizna, wstrzas, zgon, uszkodzenie watroby. Mozna zastosowac leczenie
wspomagajace, np. podanie srodkow chelatujacych.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci, odbarwienie skory w miejscu

. . l
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wstrzyknigeia

zwierzat, wlgczajac pojedyncze
raporty):

'Przemijajace odbarwienie i zwapnienia w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa. Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe.

1000 mg zelaza na ciele, co odpowiada 5 ml na ciele w wieku 1-10 dni.

W razie konieczno$ci mozna jednokrotnie powtorzy¢ leczenie po uptywie co najmniej 8 dni.
Konieczno$¢ podania drugiego wstrzyknigcia nalezy okresli¢ np. na podstawie przesiewowego
oznaczenia stezenia hemoglobiny.

Poddajac zwierzgta jednoczesnemu leczeniu grupowemu, nalezy uzy¢ strzykawki wielodawkowej oraz

igly do odciagania, aby unikna¢ nadmiernego uszkodzenia korka. Igle do odciagania nalezy usuna¢ po
podaniu leku. Korek moze zosta¢ bezpiecznie przektuty maksymalnie 4 razy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac we wstrzyknigciu domigsniowym.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni gdy przechowywane
w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 “C.
Nie otwiera¢ folii aluminiowej przed uzyciem fiolki z LDPE.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3274/23

Fiolka z przezroczystego szkta typu II o pojemnosci 100 ml z korkiem z gumy chlorobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.

Fiolka z LDPE o pojemnosci 100 ml lub 200 ml z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem w aluminiowej saszetce.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 5, 10, 12, 20, 48 fiolek szklanych po 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajgce 1, 5, 10, 12, 20, 48 fiolek z LDPE po 100 ml lub 1, 5, 12 fiolek z
LDPE po 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dania

Tel.: +45 59 48 59 59

E-Mail: info@pharmacosmos.com



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

