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REZUMATUL CARACTERISTICI LOR _PRODUSULUI

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
INTRAFER-200 B12, solutic injectabila pentru boving si porcine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI_CANTITATIVA

Eml produs congine:
Substante active:

Fier (ca fier dextran)..... 200 mg
Cianocobalamina..... 0.2 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi pet.6. ]

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabily de culoare maro-inchis.

4. PARTICULARITATI CLI NICE

4.1, Specii tinta;

Bovine(vitei) ¢ porcine(purcei).

4.2, Indicatii pentru utilizare:
Prevenirea si tratamentul anemei datorate deficientei de fier la vitei si purcei,
+4.3. Contraindicatii:
Nu se administreaza Ly wmimalele cu hipersensibilitate cunoscuti lo substantele active.
Nuadmingstrati la animalele deficienta in vitamira
Nu administrati la animalele cu diaree.
4.4, Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Qcazional, poate apare in mod subit moartea, cauzata de hipersensibilitatea unor purcei la fier.

4.5. Precautii speciate pentru utilizare veterinar la animale:

Precautii speciale pent ru utilizarea la animale;

N este cazul,

Crecautii speciale care trebuic luate de persoana care adnvinistreaza produsul medicinal veterinar la

animalc; o T




Persoanele cu hipersensibifitate cunoseita la fier vor evita utilizares produsului.

Se poate decolora pielea in cazul contactului accidental in timpul administrarii. in cazul autoinjectarii

accidentale se va apela la medic caruia { se va prezenta prospectuf sau cticheta produsului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare,

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Pot avea loc reactii de hipersensibilitate,
Tesutul muscular poate i colorat temporar de acest produs

Administrarea acestui produs poate determina decolorarca persistenta a pielii.

4.7. Utilizare in perioada de gestatice, kactatie sau in perioada de vuat:

Nu este cazul.

4.8. luteractiuni cu alte produsc medicinale sau alte forme de interactiune:
A nuse administra impreuna ey tetracicline datorita interactiunii dintre fier si tetracicline, avand ca
rezuhiat reducerea activitatii si eficacitatii ambelor substante.

4.9. Cantitidti de administrat si calea de administrare:
Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in duve de:
Vitet: 2 4 ml produs, subcutanat, in prima saptamana dupa fatare,

Purcei: I ml produs, intramuscular. [a 2 /ile dupa fitarc.

410, Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu sunt cunoscute simptome. Doze prea mari de fier pot determina  sideroza (hepatica) si ¢ sau
intoxicare. cu hipotonie si soc.

Se vor respecta dozele recomandate,

4.11, Timp de asteptare:

Zero zile

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Fier in alte combinatin, combinatii diverse

Codul ATCvet: QBO3AL10




S.1. Proprietati farmacodinamice:
Fierul este un chgoelement  necesar pentru functionarea corectd a diferitelor enzime n organism la
speciile tinta si este indispensabil pentru tormarea eritrocitelor, hemoglobinei si mioglobinei. Deficienta
de fier este exprimata ca uneme, tulburari de digestic si apetit diminuat. Vitamina BI12 este un element

chete in formarca eritrocitelor, mioglobinei, ucizilor nucleici $i este implicat in catabolismul glicozidic,

5.2. Particnlaritati farmacocinetice:
Dupa administrarea parenterala de  fier dextran, acesta ajunge in sistemul limfatic prin actiunca
macrofagelor. Prin circulatia sanguina sunt ulterior transportate {a celuie reticulo-endoteliale in tot corpu!.i
unde fierul baza este separat de portiunca de polizaharide. Dextranul este eliminat predontinant prin U!‘iﬂé’],i
st este metabolizat partial in reziduuri de glucozi. In singe fierul liber se leaga la  wansferine si;

transportat ulterior in tot corpul.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

0.1, Lista excipicatilor:
Carbonat de sod anhidru
Hidroxid de sodiu
tenol

Apa pentru preparate iijectabile

0.2, Incompatibilitati majore:
(n absenga studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte

3

produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiiitate a produsului medicinal veterinar asa cutn este ambalat pentru vinzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani,

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
Asc pastra la temperatira niy mica de 25 °C.
Dupa deschiderea flaconutui se pastreaza la frigider {2 - 8 °C).

A se proteja de Jumina.




6.5. Natura si conmpozifia ambalajului primar;

Flacoane din sticla bruna, de tip Hx 100 ml. inchise cu dop bromobutilic si capsa de aluminiu

0.6. Precautii speciale pentru eliminarca produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizavea unor astfel de produse:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cuy cerintele locale.,

7. I)ETINKT()RULAUT()RIZATIE] DE COMERCIALIZARE

interchentie werken “De Adelaar™ B.V.

Mctaalweg 8
3804 CG Venray

Olanda

8. NUMARUL(NUMFERELF) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
160319

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRI AUTORIZATIEL
23.08.2006/28.09.2016

10. DATA REVIZUIRIL TEXTULUI
07.2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INF ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticla bruna de tip II x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Intrafer-200 B12, solutie injectabila pentru bovine si porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs confine:

Substante active:

Fier (ca fier dextran).....200 mg

Cianocobalamina.......0,2 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 mi

5. SPECII TINTA
Bovine(vitei) si porcine(purcei).

6. INDICATII
Prevenirea si tratamentu] anemiei datorate deficientei de fier la vitei si purce1

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in urmatoarele doze:

Vitei: 2 —4 ml produs, subcutanat, in prima saptamana dupa fatare.
Purcei: 1 ml produs, intramuscular, 3 zile dupa fatare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile
9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
EXP(luna/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Ase pastra la temperatura mai mica de 25 °C.




Dupa deschiderea flaconului se pastreaza la frigider (2 - 8°C).

A se proteja de lumina.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

12.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITTII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8
5804 CG Venray
Olanda

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot>{numdr}
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PROSPECT

¢ /i INTRAFER-200 B12, solutie injectabila pentru bovine si porcine

NUMELE'$ "ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE STA DEJTINATORULUI

1. I
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie werken 'De Adelaar’ B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Olanda

Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Interchemie werken 'De Adelaar' Eesti AS
Vanapere tee 14

Viimsi, Harju county 74013

Estonia

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Intrafer-200 B12, solutie injectabila pentru bovine si porcine.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I AALTOR INGREDIENTE

1 ml produs confine:

Substante active:

Fier (ca fier dextran) ....... 200 mg
Cianocobalamina ............. 0,2 mg

4. INDICATII
Prevenirea si tratamentul anemiei datorate deficientei de fier la vitei si purcei.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active.

Nu administrati la animalele cu deficienta in vitamina E.
Nu administrati la animalele cu diaree.

6. REACTII ADVERSE
Pot avea loc reactii de hipersensibilitate.
Tesutul muscular poate fi colorat temporar de acest produs.

Administrarea acestui produs poate determina decolorarea persistenta a pielii.
Daca observati alte reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vitei) si porcine (purcei).

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE SI MODUL DE ADMINISTRARE

8.
Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in doze de: - © o
Vitei: 2 — 4 ml produs, subcutanat, in prima saptamana dupa fatare. 2w s §
Purcei: 1 ml produs, intramuscular, 3 zile dupa fatare. E —?5 ;?' -
T 3 LR
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA % 2 £ =
Nu exista. e =<
= QP
O N
10. TIMP DE ASTEPTARE fé 3B
Zero zile. = I
Q
|3
11. PRECAUTII SPECTIALE DE DEPOZITARE =
w
f<8

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

" 'Dupa deschiderea flaconului se pastreaza la frigider (2+8°C). Co e e 2
A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani




12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Ocazional, poate apare in mod subit moartea, cauzata de hipersensibilitatea unor purcei la fier.

Precautii speciale pentru utilizare veterinar la animale:

Precautll specxale pentru utilizarea ia animale:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fier vor evita utilizarea produsului.
Se poate decolora pielea in cazul contactului accidental in timpul administrérii. In cazul autoinjectrii accidentale se va apela la

medic cAruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu este cazul.
Interactluni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
A nu se administra impreuna cu tetracicline datorita interactiunii dintre fier si tetracicline, avand ca rezultat reducerea activitatii si

eficacitatii ambelor substante.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu sunt cunoscute simptome. Doze prea mari de fier pot determina sideroza (hepatica) si / sau intoxicare, cu hipotonie si soc.

Se vor respecta dozele recomandate.
Incompatibilitati majore:
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale

veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA

CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tulie 2017
ALTE INFORMATII

Prezentare:
Flacoane din sticla bruna de tip II x 100 ml, inchise cu dop bromobutilic si capsa de aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugim sé contactati reprezentantul local al definitorului
autorizatiei de comercializare:

SC Vet Diagnostic SRL
Str. Enache Ion Nr. 40, Sector 4, Bucuresti Romania 077090

Tel. 0040740194331; www,vetdiagnostic.ro

Metaalweg 8

1
5804 CG Venray Holland
Te\.: +31(0)88 52 52 200






