CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovifer 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta (cielat)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (111) 200 mg
(jako zelaza (I11) wodorotlenek kompleks z dekstranem)

Co odpowiada 519 mg zelaza kompleksu z dekstranem.

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu chlorek

Fenol 5mg

Sodu wodorotlenek (do ustawienia pH)

Kwas solny, rozcienczony (do ustawienia pH)

Woda do wstrzykiwan

Ciemno bragzowy, nieprzezroczysty roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Profilaktyka i leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u cielat.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




U os6b wykazujacych wrazliwo$¢ dekstran zelaza moze wywota¢ reakcje anafilaktyczne po
wstrzyknieciu. Nalezy zachowac ostrozno$¢, by unikng¢ samoiniekcji. Dotyczy to w szczegdlnosci
0s0b o znanej nadwrazliwosci na dekstran zelaza lub ktoragkolwiek z substancji pomocniczych. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W badaniach na zwierzgtach dekstran zelaza wykazat dziatanie teratogenne 1 wywotujace Smierc¢
zarodka. Ze wzgledu na ryzyko przypadkowej samoiniekcji weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac kobiety w ciazy lub kobiety planujace zajs¢ w ciaze. Przypadkowa samoiniekcja
dekstranu zelaza moze roéwniez spowodowac zaostrzenie zapalenia blony maziowej w objetych
chorobg stawach u pacjentéw z niedokrwistoscig w przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawow.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowac podraznienie skory i oczu.

Unika¢ kontaktu ze skora, blonami §luzowymi i oczami.

Po przypadkowym rozlaniu na skérg lub przedostaniu si¢ do oczu przeptukaé duzg iloscig wody.
Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci, odbarwienie skory w miejscu

. . l
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wstrzyknigeia

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

!Przemijajace odbarwienie i zwapnienia w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Odpowiednie dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

1000 mg zelaza na ciele, co odpowiada 5 ml na cielg w wieku 1-10 dni.

W razie konieczno$ci mozna jednokrotnie powtorzy¢ leczenie po uptywie co najmniej 8 dni.
Konieczno$¢ podania drugiego wstrzyknigcia nalezy okresli¢ np. na podstawie przesiewowego
oznaczenia stezenia hemoglobiny.

Poddajac zwierzeta jednoczesnemu leczeniu grupowemu, nalezy uzy¢ strzykawki wielodawkowej oraz

igly do odciagania, aby unikna¢ nadmiernego uszkodzenia korka. Igle do odciagania nalezy usuna¢ po
podaniu produktu. Korek moze zosta¢ bezpiecznie przektuty maksymalnie 4 razy.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

e Moze dojs¢ do osiagnigcia poziomu wysycenia transferyny zelazem prowadzacego do wzrostu
podatnosci na (ogdlnoustrojowe) choroby bakteryjne, a w miejscu wstrzyknigcia moze
wystapi¢ bol, reakcje zapalne oraz ropien.

Moze wystapi¢ trwala zmiana barwy tkanki migsniowej w miejscu wstrzykniecia.

e  Zatrucie jatrogenne przebiega z nastepujgcymi objawami: blados¢ bton §luzowych,
krwotoczne zapalenie zotadka i jelit, wymioty, tachykardia, obnizenie ci$nienia, dusznos¢,
obrzek konczyn, kulawizna, wstrzas, zgon, uszkodzenie watroby. Mozna zastosowac leczenie
wspomagajace, np. podanie srodkéw chelatujacych.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QBO3AC

4.2 Dane farmakodynamiczne

Zelazo jest kluczowym sktadnikiem hemoglobiny w erytrocytach i uczestniczy w transporcie tlenu do
wszystkich czesci ciala. Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera zelazo w stabilnej postaci
kompleksu wodorotlenku zelaza (I11) z dekstranem, analogicznej do fizjologicznej postaci zelaza,
ferrytyny (biatkowy kompleks fosforanowohydroksyzelazowy). Zelazo jest dostepne w rozpuszczalnej
w wodzie, niejonowej postaci wykazujacej bardzo niska toksycznos¢ w poréwnaniu do wolnego
zelaza. Zelazo (w formie dekstranu zelaza) wykazuje dzialanie przeciw niedokrwistoéci; zwigksza w
organizmie rezerwy zelaza niezbedne do tworzenia hemoglobiny oraz uzupetniania poziomu enzymow
powigzanych z zelazem i uczestniczacych w procesach rozwoju i oporno$ci na zakazenia. Po podaniu
kompleks wodorotlenku zelaza (IIT) z dekstranem odktadany jest w uktadzie siateczkowo-
srodbtonkowym, a nastgpnie Zelazo jest stopniowo uwalniane z kompleksu.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domiesniowym dekstran zelaza jest szybko wchtaniany z miejsca wstrzyknigcia do
naczyn wtosowatych i uktadu limfatycznego. Krazace zelazo jest wychwytywane z osocza przez
komorki uktadu siateczkowo-srodbtonkowego, ktore rozdzielaja kompleks na elementy sktadowe,
zelazo i dekstran. Zelazo wigze sie natychmiast z dostepnymi czgsteczkami bialka, tworzac
hemosyderyne lub ferrytyne (fizjologiczne postacie zelaza) lub, w mniejszym stopniu, z transferyna.
Okres poltrwania zelaza krazacego w osoczu wynosi 5 godzin. Niewielkie ilosci zelaza sg wydalane
z moczem i z kalem.

Dekstran jest metabolizowany lub wydalany.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni gdy przechowywane
w temperaturze ponizej 25°C.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 ‘C.
Nie otwiera¢ folii aluminiowej przed uzyciem fiolki z LDPE.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywac w temperaturze ponizej 25 “C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z przezroczystego szkta typu Il o pojemnosci 100 ml z korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowym kapslem.

Fiolka z LDPE o pojemnosci 100 ml lub 200 ml z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem w aluminiowej saszetce.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 5, 10, 12, 20, 48 fiolek szklanych po 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 5, 10, 12, 20, 48 fiolek z LDPE po 100 ml Iub 1, 5, 12 fiolek z
LDPE po 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmacosmos A/S

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 3274/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14.09.2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

