SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS
belfer vet. 100 mg/ml

Stungulyf, lausn handa hestum, nautgripum, svinum, saudfé, geitum og hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Jarn (111) sem jarn (111) hydroxiddextrankomplex 100 mg
Hjalparefni:

Metyl-4-hydroxybenzéatnatrium 1,05 mg
Propyl-4-hydroxybenzoéatnatrium 0,16 mg

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

Ter, dokkraudbrun lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar (foldld & spena), nautgripir, svin, saudfé, geitur, hundar
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar a jarnskorti og jarnskortsblodleysi.
Fyrirbyggjandi medferd vio jarnskortsblodleysi hja grisum.
4.3 Fréabendingar

Notid ekki hja dyrum sem eru med smitsjukdéma, sérstaklega nidurgang.

Gefid ekki grisum ef grunur leikur & skorti & E-vitamini og/eda seleni.
Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Jarnskortsblodleysi hja hestum (fol6ldum) kemur drsjaldan fyrir vegna pess ad adgengi (availability)
jarns i venjulegu fodri er yfirleitt fullnaeegjandi og hestar hafa medfaedda heefni til ad vardveita jarn.
Hins vegar getur jarnskortur komid fram hja ungum foléldum a spena og getur stafad af takmarkadri
geymslu & likamsjarni, aukinni porf fyrir jarn vegna ors vaxtar eda litillar péttni jarns i merarmjaélkinni.
préatt fyrir ad aeskilegt sé ad gefa hestum uppbdtarmedferd med inntdku kann ad vera naudsynlegt ad
gefa uppbotarmedferd med inndeelingu ef um er ad reeda veruleg ahrif & almennt stand, lystarleysi eda
skert frasog i pérmum. Sérstok pekking og reynsla er naudsynleg til ad greina jarnskort hja hestum med
videigandi greiningarprofum.

4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Ekki méa dala inn meira en 10 ml af lyfinu & hverjum stungustad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofnaeemi fyrir jarn (111) hydroxiddextrankomplex eda einhverju hjalparefnanna skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu vid hud, slimhadir og augu.

Berist lyfid & hd eda i augu fyrir slysni skal strax skola pad vandlega af med vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Jarndextran getur valdid ofneemisvidbrégdum eftir inndaelingu hja viokveemum einstaklingum.

Geeta skal varGdar vid gjof til ad koma i veg fyrir ad gefa sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan getur inndzling jarndextrans valdi® ofnaemi eda jafnvel bradaofnaemisvidbrogdum, sem geta
verid alvarleg eda banven i einstokum tilvikum. Hja nyfaeddum grisum er skortur & E-vitamini og
seleni talinn sérstakur ahaettupattur.

Einstaka sinnum geta banvan ofurnaemisvidbrégd komid fram hja hestum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

-Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
-Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
-Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)
-Mijog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa4 medferd)
-Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Tilkynna skal innlendum heilbrigdisyfirvéldum eda markadsleyfishafa um aukaverkanir sem fram
koma eftir notkun & jarn (111) hydroxiddextrankomplex.

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

4.8  Miilliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfid getur minnkad frasog jarns til inntoku sem gefid er samhlida. Sja einnig kafla 6.2.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i védva eda undir h(d hja grisum, svinum og kalfum.
Til notkunar i vodva hja foldldum, saudfé, geitum, nautgripum og hundum.

Grisir:
100 mg af jarni 111 / kg likamspyngdar, jafngildir 1 ml af belfer vet. & hvert kg
likamspyngdar.

Til fyrirbyggjandi medferdar skal gefa eina inndeelingu & 1. til 3. degi fra
feedingu. Meelt er med pvi ad gefa grisum adra inndaelingu & 3. viku eftir
faedingu.

Kalfar, folold:
10 - 30 mg af jarni Il / kg likamspyngdar, jafngildir
0,1 - 0,3 ml af belfer vet. & hvert kg likamspyngdar.

Svin:
2 mg af jarni 111 / kg likamspyngdar, jafngildir
0,2 ml af belfer vet,. & hver 10 kg likamspyngdar.
Saudfé, geitur:
2 mg af jarni Il / kg likamspyngdar, jafngildir
0,2 ml af belfervet. & hver 10 kg likamspyngdar.

Nautgripir:
1 mg af jarni 111 / kg likamspyngdar, jafngildir
1 ml af belfer vet. & hver 100 kg likamspyngdar.

Hundar:
1 -2 mg af jarni 111 / kg likamspyngdar, jafngildir
0,1 - 0,2 ml af belfer vet. & hver 10 kg likamspyngdar.

Upphafsmedferd med inndzelingu hja hundum skal fylgt eftir med medferd til inntoku.

Til einnar notkunar.

Ef naudsyn krefur mé gefa adra inndeelingu 8 - 10 dégum eftir fyrstu medferdina.

Ekki ma daela inn meira en 10 ml af belfer vet. & hverjum stungustad.

Pegar dyrahdpar eru medhéndladir i einu, skal nota fjdlskammtasprautu til ad koma i veg fyrir
itrekadar astungur i tappann.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef pérf krefur

Eftir ofskommtun getur truflun i meltingarfeerum sem og hjarta- og blédrasarbilun komid fram.
Mikid magn af jarni sem gefid er med inndalingu getur valdid skammvinnri minnkun & afkastagetu
onamiskerfisins vegna ofhledslu jarns i storatfrumum i sogedakerfinu.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Hestar, nautgripir, svin, saudfé, geitur:

Kjot og innmatur: null dagar
Hestar, nautgripir, saudfé, geitur:
Mjolk: null dagar



5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Jarn, stungulyf
ATCvet flokkur: QBO3AC

51  Lyfhrif

Jarn er omissandi snefilefni fyrir lifveruna. bad er hluti af blédraudanum og myoglobinsameindinni,
sem sér um flutning & surefni. Jarn er einnig naudsynlegur efnispattur i &kvednum ensimum, t.d. i
cytokrémi, katalasa og peroxidasa.

Vegna mikillar endurvinnslu & jarni med umbrotum og ner fullnagjandi inntéku med féori kemur
jarnskortur sjaldan fram hja fullordnum dyrum.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inndzelingu i vodva frasogar eitilvefurinn jarnid innan priggja daga, par sem Fe* er losad Gr
dextrankomplexinum og geymt sem ferritin i geymsluliffeerum, einkum i lifur, milta og
netpekjukerfinu. T bladinu er fritt jarn bundid vid transferrin (flutningsform) og er einkum notad vid
myndun blédrauda. Jarn sem losad er med umbrotum er endurunnid um 90% og pvi er Gtskilnadur
takmarkadur.

Eftir inndeelingu belfer vet. i vddva eda undir hid hja grisum naest naudsynleg lifedlisfraeedileg péttni
jarns i plasma (gildi i plasma og sermi > 18 mikromal jarn/l) innan 1-6 klukkustunda og helst stédug i
a.m.k. 48 klukkustundir. Helmingunartiminn er & bilinu 30 til 50 klukkustundir.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metyl-4-hydroxybenzdatnatrium
Propyl-4-hydroxybenzoéatnatrium

Natriumedetat

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbtdum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 14 dagar

6.4. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins.
Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

100 ml gulbrant hettuglas ar gleri med brémdbutyl-gammitappa og alhettu.



Pakkningasterdir:
1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

EKkKi er vist ad baoar allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/17/015/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 4. desember 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4, desember 2017.

11. TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



