PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Belfer vet. 100 mg/ml injektionsvatska, l6sning till hastar, kor, grisar, far, getter och hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Jarn (111) som jarn(l11)hydroxidextrankomplex 100 mg
Hjélpamnen:

Natriummetylparahydroxibensoat 1,05 mg
Natriumpropylparahydroxibensoat 0,16 mg

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, mork réd-brun 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast (diande fol), ko, gris, far, get, hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av jarnbrist och jarnbristanemi.

For forebyggande av jarnbristanemi hos spadgrisar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte hos djur som lider av smittsamma sjukdomar, sarskilt diarré.

Administrera inte till grisar som misstanks drabbats av brist pa vitamin E och/eller selen.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Jarnbristanemi hos héstar (fol) &r valdigt ovanligt eftersom tillgangligheten av jarn i den vanliga fodan
vanligtvis ar tillracklig och hastar har en medfodd formaga att konservera jarn. Jarnbrist kan dock
utvecklas hos unga diande fél och kan orsakas pa grund av begransad lagring av jarn i kroppen, dkad
efterfragan pa jarn till foljd snabb tillvaxt eller laga jarnkoncentrationer av modersmjolken. Aven om
oralt tillskott &r att féredra hos hastar kan parenterala tillskott vara nodvandigt vid allvarligt
allmantillstand, anorexi eller nedsatt tarmabsorption. Rejél anstrangning och erfarenhet kravs for att

diagnostisera jarnbrist hos hastar med lampliga diagnostiska test.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Injicera inte mer &n 10 ml av produkten per injektionsstélle.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet mot sammansattningen jarnhydroxiddextran (111) eller nagot av
hjalpdmnena ska inte administrera produkten.

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och égon.

Oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen ska skoljas noga med vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Hos kénsliga individer kan dextran orsaka anafylaktiska reaktioner efter injicering.

Man ska vara forsiktig nar man administrerar for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan injektion av jarndextran orsaka overkanslighet eller till och med
anafylaktiska reaktioner, som kan vara allvarliga och i enskilda fall &ven dodliga. Hos nyfodda
kultingar anses vitamin E och selenbrist vara en sarskild riskfaktor.

Idiosynkratiska och ibland dddliga reaktioner uppstar hos hastar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om biverkningar férekommer efter applicering av sammanséttningen jarnhydroxiddextran (111) bor de
rapporteras till de nationella halsovardsmyndigheterna eller innehavaren av godkénnandet for
forséljning.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Ej tillampligt.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Absorptionen av jarn som administreras samtidigt oralt kan minskas. Se &ven avsnitt 6.2.

4.9  Dosering och administreringssatt

For intramuskulér eller subkutan anvandning till kultingar, grisar och kalvar.
For intramuskular anvandning till fol, far, getter, kor och hundar.

Kultingar:
100 mg jarn H1/kg kroppsvikt, lika med 1 ml Belfer vet per kg kroppsvikt.
Som férebyggande enskild injektion mellan 1:a och 3:e levnadsdagen. En andra injicering
under den 3:e levnadsveckan for kultingar rekommenderas.
Kalvar, fol:
10 - 30 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande
0,1 - 0,3 ml Belfer vet per kg kroppsvikt.
Grisar:

2 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande



0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.

Far, getter:
2 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande
0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.

Kor:
1 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande
1 ml Belfer per 100 kg kroppsvikt.

Hundar:
1 -2 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande
0,1 - 0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.

Initial parenteral behandling hos hundar ska f6ljas av oral behandling.

For administrering en gang.

Vid behov kan en andra injicering ges 8 — 10 dagar efter den forsta behandlingen.

Injicera inte mer an 10 ml Belfer vet per injektionsstélle.

Nar grupper av djur behandlas samtidigt, anvand en flerdosspruta for att undvika for manga stick
genom proppen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

Vid dverdosering kan gastrointestinala storningar samt hjért- och cirkulationssvikt férekomma.
Stora mangder av jarn som administreras via den parenterala vagen kan resultera i dvergaende
reducerad kapacitet i immunsystemet pa grund av jarnéverbelastning av lymfmakrofager.

4.11 Karenstid(er)

Hast, ko, gris, far, get:

Kott och slaktbiprodukter noll dagar
Hast, ko, far, get:
Mjolk noll dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Jarn, parenterala preparat
ATCvet-kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Jarn ar ett viktigt sparamne for organismen. Det ar en del av hemoglobin och myoglobinmolekylen
som transporterar syre. Men &ven i vissa enzymer, t.ex. cytokrom, katalaser och peroxidaser, ar jarn en
viktig komponent.

Pa grund av jarns hoga atervinningsgrad i amnesomsattningen och da ett tillrackligt intag finns i
djurfodret forekommer séllan jarnbrist hos vuxna djur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskul&r injektion absorberas jérnet via lymfsvavnaden inom tre dagar, varvid Fe3* frigors
fran dextrasammansattningen och lagras som ferritin i deponeringsorganen, huvudsakligen lever,
mjélte och retikuloendoteliala system. | blodet &r frigjort jarn bundet till transferrin (transportform)
och anvénds huvudsakligen fér hemoglobinsyntes. 90 % av jarn som frigors i metabolismsprocesser
atervinns, darfor ar utsondringen begransad.



Efter intramuskul&r eller subkutan injektion av belfer hos kultingen, uppvisas de fysiologiska viktiga
jarnkoncentrationerna i plasma (plasma respektive serumvarden med > 18 pumol jarn/l) inom 1-6
timmar och bibehélls i minst 48 timmar. Halveringstiden varierar mellan ca. 30 och 50 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen

Natriummetylparahydroxibensoat

Natriumpropylparahydroxibensoat

Natriumedetat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Skyddas mot direkt solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml gul glasflaska med brombutylgummiproppar och aluminiumkapslar.
Férpackningsstorlek:

1 x 100 ml

6 x 100 ml
12 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



54810

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2018-03-09

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-03-09

11. FORBUD MOT FORSALJINING, LEVERANS OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



