CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Uniferon 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jeden ml zawiera 200 mg zelaza (III) w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza (III) z dekstranem
Substancje pomocnicze:

Jeden ml zawiera 5 mg fenolu jako substancje konserwujaca

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Ciemnobrazowy, nieprzejrzysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosigta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
U prosiat: leczenie i profilaktyka niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawac prosietom z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng.

Nie stosowa¢ dekstranu zelaza u starszych §win, poniewaz u zwierzat starszych niz 4 tygodnie moze
wystapi¢ zabarwienie mig$ni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy stosowac zwykte zasady wstrzykiwan w warunkach aseptycznych

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji, zwlaszcza u 0s6b z
rozpoznang nadwrazliwos$cig na dekstran zelaza. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie



zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po
zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U prosiat po podaniu pozajelitowym dekstranu zelaza wystepowaty bardzo rzadkie przypadki upadkow
("bardzo rzadko" odpowiada mniej niz 1 reagujacemu zwierzeciu na 10000 leczonych zwierzat). Smier¢
byta zwigzana z czynnikami genetycznymi albo niedoborem witaminy E i/lub selenu.

Stwierdzano sporadyczne przypadki $mierci prosiat przypisywane zwigkszonej podatnosci na zakazenia
ze wzgledu na czasowe unieczynnienie uktadu siateczkowo-srodbtonkowego.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Wstrzyknigcia tego produktu leczniczego weterynaryjnego mogg spowodowac przemijajacg zmiang
barwy oraz zwapnienie miejsca wstrzyknigcia.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkt moze zmniejsza¢ wchlanianie zelaza jednocze$nie podawanego doustnie
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domi¢$niowe lub podskdrne.
200 mg zelaza w postaci dekstranu zelaza na jedno prosig, co odpowiada 1 ml na jedno prosie

Profilaktyka: pojedyncze wstrzykniecie w wieku 1-4 dni
Leczenie: pojedyncze wstrzyknigcie

Z powodu ograniczonej liczby badan dotyczacych biodostgpnosci dekstranu zelaza przy podaniu
podskoérnym, zalecane jest podanie domig$niowe.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

e Moze wystgpi¢ wysycenie transferyny zelazem w stopniu prowadzacym do zwigkszonej
podatnosci na (uktadowe) choroby bakteryjne, bol, reakcje zapalne oraz ropien w miejscu
wstrzykniecia

e Moze wystgpi¢ trwala zmiana barwy tkanki migsniowej w miejscu wstrzykniecia

e Zatrucie jatrogenne z nastgpujacymi objawami: blados$¢ bton sluzowych, krwotoczne
zapalenie zotadka i jelit, wymioty, tachykardia, obnizenie ci$nienia, dusznos¢, obrzgk
konczyn, kulawizna, wstrzas, $§mier¢, uszkodzenie watroby. Mozna zastosowac leczenie
wspomagajace, np. podanie Srodkoéw chelatujacych

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zelazo, leki pozajelitowe
Kod ATCvet: QBO3AC

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne



Zelazo jest zasadniczym sktadnikiem hemoglobiny w erytrocytach transportujacych tlen do
wszystkich czg$ci ciata. Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny zawiera zelazo w postaci
stabilnego kompleksu wodorotlenku zelaza (III) z dekstranem, ktory jest analogiczny z fizjologiczng
postacia zelaza, ferrytyna (kompleks biatkowy wodorotlenku zelaza z fosforanami). Zelazo jest
dostgpne w postaci niezjonizowanej, rozpuszczalnej w wodzie, posiadajgcej bardzo malg toksycznosé
w poréwnaniu z wolnym zelazem. Zelazo (w postaci dekstranu zelaza) przeciwdziata niedokrwisto$ci
poprzez zwigkszanie rezerwy zelaza potrzebnej do tworzenia hemoglobiny oraz uzupetniania
enzymow zwigzanych z zelazem, biorgcych udziat we wzros$cie 1 zapewnieniu odpornosci na
zakazenia. Po podaniu, kompleks wodorotlenku zelaza z dekstranem jest gromadzony w uktadzie
siateczkowo-$rodblonkowym, a zelazo jest stopniowo uwalniane z kompleksu.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym dekstran zelaza jest szybko wchlaniany z miejsca wstrzykniecia do
wloséniczek i uktadu limfatycznego. Krazace zelazo jest usuwane z osocza przez komorki uktadu
siateczkowo-§rodbtonkowego, ktore rozdzielaja kompleks na zelazo i dekstran. Zelazo zostaje
natychmiast zwigzane z dostepnymi specyficznymi czasteczkami biatkowymi, tworzac hemosyderyne
lub ferrytyne, fizjologiczne postaci zelaza, lub, w mniejszym stopniu, transferyng. Okres pottrwania
zelaza krazacego w osoczu wynosi 5 godzin. Niewielkie ilo$ci zelaza sa usuwane z moczem i katem.
Dekstran jest metabolizowany lub wydalany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Fenol

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny/wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w migkkich fiolkach plastikowych zapakowanego
do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w szklanych fiolkach zapakowanego

do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w twardych fiolkach plastikowych zapakowanego

do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni przy przechowywaniu w
temperaturze ponizej 25°C

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Chroni¢ przed mrozem

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego



Twarda fiolka plastikowa 100 ml (HDPE), fiolka szklana 100 ml oraz migkkie fiolki plastikowe 100
ml lub 200 ml (LDPE) w aluminiowej lub przezroczystej folii. Nie otwiera¢ folii przed
zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego.

Wielkosci opakowania: 5, 12, 20 fiolek o pojemnosci 100 ml lub 12 fiolek o pojemnosci 200 ml.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne SrodKi ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2057/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21/02/2011

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



