PAKKAUSSELOSTE
Uniferon 200 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Tanska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Uniferon 200 mg/ml injektioneste, liuos
rauta(III) rauta(IlT)hydroksididekstraanikompleksina

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Uniferon 200 mg/ml on tummanruskea, lapindkymaéton liuos.

Yksi millilitra sisdltdd 200 mg rautaa(I1I) rauta(IIl)hydroksididekstraanikompleksina.
Muut aineet ovat injektionesteisiin kédytettdva vesi, natriumkloridi, fenoli ja
vetykloridihappo/natriumhydroksidi (pH:n saatelyyn)

4. KAYTTOAIHEET
Porsaat: Raudanpuuteanemian hoito ja ennaltaehkéisy
5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa porsaille, joilla epéillédn E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.

Rautadekstraania ei saa kayttdd vanhemmilla sioilla, silléd yli 4-viikkoisilla eldimilld saattaa esiintya
lihan vérjaytymista.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Porsaiden kuolemia on esiintynyt hyvin harvoin rautadekstraanivalmisteen parenteraalisen annon jilkeen
(hyvin harvoin” tarkoittaa alle 1 reaktiota 10.000 hoidettua eldintd kohti). Kuolemantapaukset ovat
liittyneet geneettisiin tekijoihin tai E-vitamiinin ja/tai seleenin puutokseen.

Porsailla on ilmoitettu satunnaisia kuolemantapauksia, jotka on yhdistetty retikuloendoteliaalijdrjestelméan
toiminnan véliaikaisen eston aiheuttamaan lisddntyneeseen infektioherkkyyteen.

Yliherkkyysreaktioita voi esiintya.

Valmisteen anto injektiona voi aiheuttaa ohimenevid varimuutoksia ja ohimenevad kalkkeutumista
injektiokohdassa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Siat (porsaat)
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen tai nahan alle
200 mg rautaa rautadekstraanina/porsas vastaten 1 ml/porsas
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Ennaltaehkaisy: kertainjektio 1-4 péivén ikéisille porsaille
Hoito: kertainjektio

Nahan alle annetun rautadekstraanin biologista hydtyosuutta on tutkittu rajallisesti, joten valmisteen
antaminen lihakseen on suositeltavaa.

9. ANNOSTUSOHIJEET

Injektion antamisessa tulee noudattaa tavanomaista aseptista tekniikkaa
10. VAROAIKA

Nolla vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nidkyville eika ulottuville

Ei saa jaatya

Ald kiyta tatd eldinladkevalmistetta erddntymispéivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd EXP
jalkeen. Erdantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta alle 25 °C lampdétilassa.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Injektion antajan on varottava pistdmdastd vahingossa itseensd (koskee etenkin henkilditd, jotka ovat
yliherkki& rautadekstraanille). Injisoitaessa valmistetta vahingossa on kdannyttava valittomasti
ladkarin puoleen ja naytettdva télle pakkausselostetta tai myyntipdallystd. Pese kéddet kdyton jalkeen.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

Parenteraalisesti annettu rauta voi heikentdd suun kautta samanaikaisesti annetun raudan imeytymista.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalaikkeet):

Parenteraalisen rautavalmisteen yliannostus voi aiheuttaa kipua, tulehdusreaktioita, paisemuodostusta
ja lihaskudoksen pitkittyneitd varimuutoksia pistoskohdassa sekd suurentaa bakteeritautiriskia.
Yliannostuksesta voi seurata myds iatrogeeninen myrkytys, jonka yhteydessa voi esiintyd seuraavia
oireita: vaaleat limakalvot, maha-suolitulehdus, johon liittyy verenvuotoa, oksentelu, takykardia,
hypotensio, hengenahdistus, raajojen turvotus, velttous, sokki, kuolema tai maksavaurio. Tukitoimia,
kuten kelatoivia ladkeaineita, voidaan kayttaa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
21.05.2025
15. MUUT TIEDOT

Uniferon on pakattu joko kovamuoviseen injektiopulloon (HDPE), lasiseen injektiopulloon tai
alumiinisessa tai lapindkyvassd foliossa olevaan kokoonpainuvaan injektiopulloon (LDPE).

Pakkauskoot ovat seuraavat:

Kovamuovinen injektiopullo: 5x100 ml, 12x100 ml, 20x100 ml

Lasinen injektiopullo: 5x100 ml, 12x100 ml, 20x100 ml

Kokoonpainuva injektiopullo: 5x100 ml, 12x100 ml, 20x100 ml, 12x200 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
FaunaPharma Oy
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Uniferon 200 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Danmark

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Uniferon 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Jarn(I1T) som jarn(II)hydroxiddextrankomplex

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Uniferon 200 mg/ml &r en morkbrun, ogenomskinlig vétska, 16sning

Varje ml innehaller 200 mg jarn(IIT) som jarn(IIT)hydroxiddextrankomplex

Ovriga innehallsimnen &r vatten fér injektion, natriumklorid, fenol och saltsyra / natriumhydroxid
(pH-justering)

4. ANVANDNINGSOMRADE
Smagrisar: For prevention och behandling av jarnbristanemi
5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte administreras till smagrisar som misstidnks ha E-vitaminbrist och/eller selenbrist.

Skall inte anvédndas vid dverkéanslighet mot aktiv substans.

Jarndextran skall inte anvandas for behandling av dldre grisar, da detta kan missfarga kottet hos djur
som dr dldre &n 4 veckor.

6. BIVERKNINGAR

I séllsynta fall har dodsfall intréffat hos smagrisar efter administrering av parenterala
jarndextranberedningar. Dessa dodsfall har varit associerade med genetiska faktorer eller brist pa E-
vitamin och/eller selen.

Enstaka dodsfall av smagrisar har rapporterats vilka tillméatts 6kad infektionskénslighet pa grund av
overgdende blockad av retikuloendotelialsystemet.

Overkénslighetsreaktioner kan forekomma.

Injektion av detta veterindrmedicinska preparat kan orsaka missfargning och férkalkningar vid
injektionsstallet.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra biverkningar som inte ndmns i denna
information, tala om det f6r veterinaren.

7. DJURSLAG
Grisar (smagrisar)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulart eller subkutant



200 mg jarn i form av jarndextran for varje smagris motsvarar 1 ml for varje smagris

Prevention: engangsinjektion vid 1-4 dagars alder
Behandling: engangsinjektion

Da det finns endast begransat med studier om biotillgdngligheten av jarndextran da det ges subkutant,
rekommenderas den intramuskuldra administrationsrutten.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Sedvanliga aseptiska injektionstekniker ska anvidndas

10. KARENSTID

Noll dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn

Far ej frysas

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgédngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av den inre férpackningen: 28 dagar vid hogst 25 °C.
12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger liakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion ska undvikas noga, sarskilt da det giller personer med kind 6verkanslighet
mot jarndextran. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten. Tvétta hdnderna efter anvandning.

Andra likemedel och Uniferon:
Eftersom kompatibilitetsstudier saknas, far detta veterinairmedicinska preparat inte blandas med andra
veterindrmedicinska preparat.

Jérn som administreras parenteralt kan reducera upptaget av jarn som samtidigt administreras oralt.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Overdosering av parenterala jarnpreparat kan leda till smérta, inflammationsreaktioner,
abscessbildning eller ihdllande missfargning av muskelvdvnaden vid injektionsstillet samt en 6kad
risk for bakteriesjukdomar. Dessutom kan 6verdosering leda till iatrogen forgiftning med foljande
symptom som f6ljd: bleka slemhinnor, blédande gastrit, krakning, takykardi, hypotension, dyspné,
svullnad i extremiteterna, lamhet, chock, dod, leverskada. Supportiva atgarder, t.ex. kelaterande
lakemedel, kan anvandas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

21.05.2025



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Uniferon &r férpackad i injektionsflaskor av antingen HDPE-plast, glas eller LDPE-plast. LPDE-
plastflaskan ér ytterligare forpackad i aluminium- eller genomskinlig folie.

Forpackningsstorlekarna &r féljande:

HDPE-plastflaska: 5x100 ml, 12x100 ml, 20x100 ml
Glasflaska: 5x100 ml, 12x100 ml, 20x100 ml

LDPE-plastflaska: 5x100 ml, 12x100 ml, 20x100 ml, 12x200 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta 1akemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning.

FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy

PB 8

FI-02101 ESBO

Tel: +358 50 502 7788

info@faunapharma.fi


mailto:info@faunapharma.fi

