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PRIBALOVA INFORMACE
Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Uniferon 200 mg/ml injek¢ni roztok
Ferrum (III) ve form¢ dextraferranum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Uniferon 200 mg/ml je tmavé hnédy neprthledny roztok.
Kazdy 1 ml obsahuje 200 mg ferrum (III) ve formé dextraferranum.

4. INDIKACE
U selat: Lécba a prevence anémie z nedostatku zeleza.
5.  KONTRAINDIKACE

Nepodavejte selatim, u nichz je podezieni na nedostatek vitaminu E a/nebo selenu.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y).

Nepouzivejte dextran Zeleza u starSich prasat, protoze by mohlo u zvitat starSich 4 tydnt dojit
k obarveni masa.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné doslo u selat ke smrti po podani parenteralnich ptipravki dextranu Zeleza ("velmi vzacny
vyskyt" odpovida méné nez 1 zviie reagujici z 10000 1éCenych zvitat). Tato timrti byla v souvislosti

s genetickymi faktory nebo nedostatkem vitaminu E a/nebo selenu.

Byla hlasena ob¢asna umrti selat, ktera byla davana do souvislosti se zvySenou citlivosti na infekci

v disledku docasného blokovaciho ucinku retikuloendotelového systému.

Mohou se objevit reakce z precitlivélosti.

Podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mohou zplisobovat piechodnou zménu barvy a
kalcifikaci v misté injek¢niho podani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (selata).
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Intramuskularni nebo subkutanni podani.
200 mg zeleza ve formé ferridextranu na jedno sele odpovida 1 ml na jedno sele.

Prevence: jednorazové injekcéni podani v 1. — 4. dnu veku.
Lécba: jednorazoveé injekéni podani.



Vzhledem k omezenym mnozstvim studii biologické dostupnosti ferridextranu po subkutannim
podani je doporuceno intramuskularni podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Dodrzujte obvyklé aseptické techniky.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni pfi teploté do 25 °C.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Pfedchazejte ndhodnému samopodéni injekce, zejména u osob se zndmou precitlivélosti na dextran
zeleza. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii. Po pouziti si umyjte
ruce.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Pti parenteralnim podéavani Zeleza mize dojit ke snizeni vstiebavani soucasné podavaného peroralniho
zeleza.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani parenteralnimi ptipravky Zeleza mtize zptisobovat bolesti, zanétlivé reakce, vznik
abscesu nebo trvajici zménu barvy svalové tkané v misté injek¢niho podani a také zvysené riziko
bakteriadlniho onemocnéni. Pfedavkovani muze dale zpsobovat iatrogenni otravu s nasledujicimi
ptiznaky: bledé¢ sliznice, hemoragicka gastroenteritis, zvraceni, tachykardie, hypotenze, dusnost, otok
koncetin, slabost, Sok, umrti, po§kozeni jater. Mohou byt pouzita podplrna opatieni, jako jsou
chelata¢ni latky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2016

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Ptipravek je dostupny v tvrdé plastové injek¢ni lahvicce (HDPE), sklenéné injekcni lahvicce nebo
mekké plastové injek¢ni lahvicce (LDPE) v hlinikovém sacku.

Velikosti baleni jsou nasledujici:

Tvrda plastova injekéni lahvicka: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Sklenéna injek¢ni lahvicka: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Mekka plastova injekéni lahvicka: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Dalsi informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.



