VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/17/0050

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

belfer 100 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ciikam, aitam, kazam un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Dzelzs (111), dzelzs (111) hidroksida dekstrana kompleksa veida 100 mg

Paligvielas:
Natrija metil-4-hidroksibenzoats 1,05 mg
Natrija propil-4-hidroksibenzoats 0,16 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, tumsi sarkanbriins Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi (kumeli zidisanas perioda), liellopi, ciikas, aitas, kazas, suni.
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Dzelzs deficita un dzelzs deficita izraisitas an€mijas arstéSanai.
Dzelzs deficita izraisitas anémijas profilaksei sivéniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar infekcijas slimibam, jo ipasi ar diareju.
Nelietot sivéniem, ja ir aizdomas, ka tiem ir E vitamina un/vai seléna deficits.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Dzelzs deficita izraisita anémija zirgiem (kumeliem) ir loti reti sastopama, jo dzelzs pieejamiba
standarta diéta parasti ir pietiekosa, un zirgiem ir iedzimta spgja akumulét dzelzi. Tacu dzelzs deficits
var rasties jauniem kumeliem zidiSanas perioda, un to var izraisit nepietickami organisma esosa dzelzs
krajumi, lielaka dzelzs nepieciesamiba straujas augSanas vai samazinata dzelzs satura k&ves piena del.
Lai arT ir ieteicams zirgiem izmantot iekskigi lietojamas piedevas, var biit nepiecieS$ama parenterala
ievadiSana, ja pastav smaga vispargja saslimSana, anoreksija vai traucta uzstkSanas zarnas. Lai
diagnosticétu dzelzs deficitu zirgiem, izmantojot piemérotus diagnostikas testus, ir nepiecieSama Tpasa

pieeja un pieredze.



4.5 TpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 ml veterinaro zalu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dzelzs (III) hidroksida dekstrana kompleksu vai kadu no
paligvielam vajadz€tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no saskares ar adu, glotadu un acim.

Ja notikusi nejausa nokliiSana uz adas vai acfs, riipigi jaskalo ar @ideni.

Mazgat rokas péc lietoSanas.

Jutigdm personam dzelzs dekstrans p&c injic€Sanas var izraisit anafilaktiskas reakcijas.

IevadiSana javeic uzmanigi, lai noveérstu nejausu pasinjiceéSanu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicgSana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos dzelzs dekstrana injic€Sana var izraisit pastiprinatu jutibu vai pat anafilaktisku
reakciju, kas atseviSskos gadijumos var biit smaga vai nav&josa. JaundzimusSiem sivéniem E vitamina
un seléna deficttu uzskata par Tpasu riska faktoru.
Atseviskos gadijumos zirgiem var iestaties nave.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Par nevélamam reakcijam péc dzelzs (III) hidroksida dekstrana kompleksa lietoSanas ir jazino
kompetentam valsts iestadém vai registracijas apliecibas ipaSniekam.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav piemérojams.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Var samazinaties vienlaikus iekskigi ievadita dzelzs uzsukSanas. Skatit ar1 6.2. apakSpunktu.
4.9  Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai vai lietoSanai zemada sivéniem, ciikam un teliem.
Intramuskularai lietosanai kumeliem, aitam, kazam, liellopiem un suniem.
Sivéniem:

100 mg dzelzs (1I1) / kg k. sv., lidzvertigs 1 ml belfer uz kg kermena svara.

Profilaksei vienreiz&ja injekcija 1.lidz 3. dzives diena. Sivéniem ieteicams veikt otru injekciju
3. dzives nedgla.

Teliem, kumeliem:
10 - 30 mg dzelzs (111) / kg k. sv., lidzveértigs 0,1 - 0,3 ml belfer uz kg kermena svara.



Cukam:
2 mg dzelzs (111) / kg k. sv., lidzvertigs 0,2 ml belfer uz 10 kg kermena svara.

Aitam, kazam:
2 mg dzelzs (111) / kg k. sv., lidzvertigs 0,2 ml belfer uz 10 kg kermena svara.

Liellopiem:
1 mg dzelzs (1) / kg k. sv., lidzvertigs 1 ml belfer uz 100 kg kermena svara.

Suniem:
1 -2 mgdzelzs (111) / kg k. sv., lidzvertigs 0,1 - 0,2 ml belfer uz 10 kg kermena svara.

P&c sakotng&jas parenteralas terapijas suniem ir javeic iekskiga terapija.

Vienreizgjai lietosanai.

Ja nepiecieSams, otru injekciju var ievadit 8-10 dienas p&c pirmas injekcijas.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 ml belfer.

Vienlaicigi arstjot dzivnieku grupas, jalieto vairakdevu S$lirce, lai izvairitos no parmérigas vacina
caurdurSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozésanas gadijuma var rasties kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumi, ka ar sirds un asinsrites
traucgjumi.

Parenterali ievadot lielus dzelzs daudzumus, var Tslaicigi pavajinaties imtnsist€émas darbiba, dzelzij
parsatinot limfa eso$os makrofagus.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Zirgiem, liellopiem, ciikam, aitam, kazam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Zirgiem, liellopiem, aitam, kazam:
Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzelzs, lidzekli parenteralai ievadiSanai.
ATK vet kods: QBO3AC

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Dzelzs ir organismam svarigs mikroelements. Tas ietilpst hemoglobina un mioglobina molekula un ir
atbildigs par organisma apgadi ar skabekli. Tacu dzelzs ir butiska sastavdala ari dazos fermentos,
pieméram, citohroma, katalaz&s un peroksidazes.

Ta ka vielmainas rezultata notiek augstas pakapes dzelzs parstrade, turklat teju pietickama apmeéra tas
tiek uznemts ar baribu, dzelzs deficits pieauguSiem dzivniekiem rodas reti.

5.2 Farmakokingétiskie dati
Peéc intramuskularas injekcijas dzelzs uzsiicas limfoidalos audos tris dienu laika, ka rezultata no

dekstrana kompleksa izdalas Fe®*, kas feritina forma uzkrajas ta uzkra$anas organos, galvenokart
aknas, liesa un retikuloendot€lija sistema. Asinis briva dzelzs sasaistas ar transferinu (transportgjosa



forma) un to galvenokart izmanto hemoglobina sint€z€. Vielmainas procesos izdalito dzelzi parstrada
90 % apmeéra, tapec ta ekskrécija ir ierobezota.

P&c belfer intramuskularas vai zemadas injekcijas sivéniem fiziologiski butisks dzelzs saturs plazma
(plazmas attiecigas seruma vertibas < 18 pmol dzelzs/l) tiek sasniegts 1-6 stundu laika un saglabajas
vismaz 48 stundas. Pussadali$anas periods ilgst no apm. 30 lidz 50 stundam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija metil-4-hidroksibenzoats

Natrija propil-4-hidroksibenzoats

Natrija edetats

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pé€tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvér$anas: 14 dienas.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama 1pasa uzglabasanas temperatiira.
Sargat no gaismas.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

100 ml dzeltens stikla flakons ar brombutila aizbazni un aluminija vacinu.
Iepakojuma izmeéri:

1 x 100 ml

6 x 100 ml
12 x 100 ml

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0050

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03/01/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2018

11. RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



