1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ENDOFER 10 g/100 ml, roztwor do wstrzykiwan dla swin i bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]T CZYNNE]

Kompleks dekstranu i zelaza (III)................... 10 g/100 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydlo.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zapobieganie i leczenie niedokrwistosci spowodowane] niedoborem Zelaza u prosiat oraz
cielat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na dekstran zelaza, niewydolnos¢ nerek, zaburzenia czynnosci watroby,
niedokrwistosci spowodowane innymi czynnikami niz niedobér zelaza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Brak.
4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

U prosigt moga wystapi¢ sporadycznie objawy wstrzasu anafilaktycznego,
a w przypadkach skrajnych upadki.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Nie dotyczy.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcii

Preparatu nie nalezy podawac tacznie z tetracyklinami i zwiazkami chelatowymi,
poniewaz sole zelaza moga z nimi tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy
uniemozliwiajace ich wchianianie.



4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkdw
Zwierzat

Podawa¢ domigsniowo w okolicy udowej lub dootrzewnowo (co jest wskazane u prosiat)
w dawkach:
e Prosieta:
zapobiegawczo: 2 ml/sztuke (co odpowiada 200 mg zelaza) w 4 dniu zycia. W razie
koniecznosci powtérzy¢ po 3 tygodniach.
leczniczo: 2 ml/sztuke (co odpowiada 200 mg zelaza) niezwlocznie po wystapieniu
objawow niedokrwistosci. W przypadku cigzkiego przebiegu choroby
nalezy podwoi¢ dawke lub powtérzy¢ podanie po 10-14 dniach.
o Cielgta: 5 ml/sztuke (co odpowiada 500 mg zelaza),

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Objawami przedawkowania sa blado$¢ i nadzerki bion Sluzowych, ciemny kal, krwawe
biegunki, tachykardia, spadek cisnienia tetniczego, objawy wstrzasu oraz dusznosé
1 apatia. W przypadku przedawkowania nalezy poda¢ zwiazku chelatujace jony zelaza.

4.11. Okres karenc;ji
Tkanki jadalne - zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa fa_rmakﬂterapeut}!czna:_Pl'eparat}f stosowane w niedokrwistosei

Kod ATCvet: QB0O3AC90

5.1 Witasciwosci farmakodynamiczne

Zelazo odgrywa istotng funkcje w organizmie zwierzat, gdyz jego fizjologiczna rola
zwigzana jest z udzialem w oddychaniu zaréwno na poziomie organizmu jak
| komorkowym. Zelazo jest niezbedne do budowy hemoglobiny, mioglobiny oraz
enzymow zelazoporfirynowych i cytochroméw. Dekstran zelaza zawierajacy zelazo
trojwartosciowe jest przeznaczony do zapobiegania i leczenia anemii u prosiat i cielat.
Nowonarodzone prosigta cechuje bardzo niski poziom lub brak rezerw zelaza, ktore nie
moga by¢ uzupelnione wraz z mlekiem macior. W efekcie tego u wigkszoscei prosiat
obserwuje si¢ niedobor zelaza, co prowadzi do wystapiema miedzy 3 a 4 dniem zycia
objawow niedokrwistosci, a w zwiazku z tym zaburzen wzrostu i rozwoju oraz ogolnego
ostabienia organizmu. Zwicksza to podatno$¢ na wystapienie chorob ukladu
oddechowego, biegunek i choréb zakaznych. Podobne choroby moga wystepowaé
(znacznie rzadziej) u cielat.

Dekstranu zelaza cechuje si¢ wysokg zawartoscia tego pierwiastka. Podanie 2 ml
dekstranu zawartego w produkcie leczniczym dostarcza cztero- do pigciokrotnie wiecej
zelaza niz jest to mozliwe wraz z mlekiem maciory przez caly pierwszy krytyczny
tydzien po porodzie, przez co zapobiega sie objawom niedokrwistosci.

5.2 Wihasciwoéci farmakokinetyczne

Po podaniu pozajelitowym preparat jest szybko i w calosci wchlaniany. 7 miejsca
podania za pomocg makrofagéw dostaje si¢ do ukladu limfatycznego. Poprzez ukiad
limfatyczny dociera do komorek ukladu retikuloendotelialnego, w ktorych zelazo



uwalniane jest z kompleksu z polisacharydami. Wolne jony trojwartosciowego zelaza
tacza si¢ z B-globulinami tworzac transferyne, ktora transportuje zelazo do szpiku
kostnego, gdzie jest ono wykorzystywane w procesie erytropoezy. Okolo dwie trzecie
catkowitej ilosci zelaza w organizmie zawarte jest w hemoglobinie krazacych
erytrocytow 1 ich formach mtodocianych w szpiku kostnym. Pozostata czesé zelaza
W postaci ferrytyny lub hemosyderyny magazynowa jest w innych komorkach. glownie
hepatocytach watroby i uwalniana z nich w miar¢ potrzeb organizmu. Zelazo jest
wydalane w niewielkich ilo$ciach, jego jony sa w wigkszosci powtdrnie wykorzystywane
przez organizm.

Pozostaly po uwolnieniu dekstran wydalany jest w postaci niezmienionej z moczem,
a w niewielkiej ilosci metabolizowany do glukozy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skifad jako$ciowy substancji pomocniczych

Fenol
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu opakowania

bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

Okres trwalosci dla produkt leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
wynosi 5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

0.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw z ktorych je wykonano

Bezbarwne butelki ze szkla typu II zawierajace 20 ml lub 100 ml produktu zamknigte

korkiem wykonanym z gumy chlorobutylowej, z aluminiowym wieczkiem tamper-
evident seall.

6.6 Szczegélne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie ZUzZytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposdb zgodny z obowiazujacymi przepisami.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO)
Wiochy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1043/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.08.2000 r.
24.08.2005 r.
17.03.2008 r.

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



