VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/10/0035

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Uniferon 200 mg/ml skidums injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Katrs ml satur 200 mg dzelzs(IIT) dzelzs(I1I) hidroksida dekstrana kompleksa veida.
Paligvielas:

Katrs ml satur 5 mg konservanta fenola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Tumsi briins, necaurspidigs Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas (siveéni).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sivéniem: dzelzs deficita anémijas arstéSanai un profilaksei.

4.3 Kontrindikacijas

Neievadit sivéniem ar iespg&jamu E vitamina un/vai seléna deficitu.
Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.

Dzelzs dekstranu nedrikst ievadit sivéniem, kuri vecaki par 4 nedélam, jo zales var iekrasot dzivnieku
galu.

4.4  Tpasi bridinajumi

Nav

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pielietot visparpienemtas aseptiskas metodes zalu injicéSanai.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai




Ieveérot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas, Tpasi personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret dzelzs dekstranu. Ja notikusi nejausa paSinjiceé$ana, nekavéjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Pec lictoSanas mazgat
rokas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (biezums un bistamiba)

Sivénu mirstiba péc dzelzs dekstrana parenteralas ievadiSanas tika reti noverota ("reti" ir lidzvertiga vairak
neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieku reagésana no 10000 arstétajiem dzivniekiem). Sie naves gadijumi
tika saistiti ar genétiskiem faktoriem vai E vitamina un/vai seléna deficitu.

Dazi zinojumos mingti sivénu naves gadijumi ir skaidroti ar pastiprinatu uznémibu pret infekciju
retikuloendotelialas sist€mas parejosas blok&sanas deél.

Ir iesp€jamas pastiprinatas jutibas reakcijas.

So veterinaro zalu injekcijas var izraisit parejosas audu krasas izmainas un kalcifikaciju injekcijas vieta.
4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemé&rojama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga dzelzs dekstrana parenterala ievadisana var samazinat iekskigi lictotas dzelzs uzsiiksanos.
4.9 Devas un lietosanas veids

Intramuskularai vai subkutanai ievadisanai.

Vienam sivénam 200 mg dzelzs, dzelzs dekstrana veida, kas atbilst 1 ml veterinaro zalu vienam

sivénam.

Profilaksei: viena injekcija 1-4 dienu vecuma.
Arstésanai: viena injekcija.

Ta ka subkutani ievadita dzelzs dekstrana biologiska pieejamiba ir pétita maz, zales ieteicams ievadit
intramuskulari.

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

e Var veidoties transferina piesatinajums ar dzelzi, kas palielina uznémibu pret (sist€miskam)
bakterialam infekcijam, izraisa sapes, iekaisuma reakcijas, ka arT abscesu veidosanos
injekcijas vieta.
Injekcijas vieta var veidoties pastavigas muskulaudu krasas izmainas.

e Jatrogéna saindé$anas, kuras simptomi ir: balas glotadas, hemoragisks gastroenterits, vemsana,
tahikardija, hipotensija, dispnoja, loceklu tiiska, klibosana, Soks, nave, aknu bojajumi. Var
izmantot atbalstosus pasakumus, pieméram, lietot helatus veidojosus lidzeklus.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Dzelzs, parenterali lietojami preparati
ATK vet kods: QBO3AC

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



Dzelzs ir neaizstajama eritrocitos esosa hemoglobina sastavdala, kas transporté skabekli uz visam
kermena dalam. Sis veterinaras zales dzelzi satur stabila dzelzs(IIT)- hidroksida dekstrana kompleksa
forma, kas atbilst dzelzs fiziologiskajai formai feritinam (trisvertigas dzelzs hidroksida fosfata proteinu
kompleksam). Dzelzs ir pieejama Gident skistosa nejonu forma, kas, salidzinot ar brivo dzelzi, ir izteikti
maztoksiska. Dzelzs (dzelzs dekstrana forma) antianémiska iedarbiba izpauZas, palielinot dzelzs
rezerves, kas ir nepiecieSamas hemoglobina veidoSanai un ar dzelzi saistito enzimu atjaunoSanai, kuri
ir nepiecieSami augSanai un organisma spgjai pretoties infekcijam. Pec ievadiSanas trisvertigas dzelzs
hidroksida dekstrana komplekss uzkrajas retikuloendotelialaja sistéma, un tad dzelzs pakapeniski
izdalas no dzelzs(l11)- hidroksida dekstrana kompleksa.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c ievadiSanas intramuskulari dzelzs dekstrans no injekcijas vietas strauji absorbgjas kapilaros un
limfatiskaja sist€ma. Asinsrite esoSo dzelzi no plazmas absorbg retikuloendotelialas sist€mas §tinas,
kas dzelzs(I11)- hidroksida dekstrana kompleksu sadala ta sastavdalas: dzelzi un dekstrana. Dzelzs
nekavgjoties piesaistas $iinas esoSajam proteinu dalam, veidojot hemosiderinu vai feritinu, dzelzs
fiziologiskas formas, vai arT mazaka méra — transferinam. Asinsrité eso$as dzelzs plazmas eliminacijas

pusperiods ir 5 stundas. Neliels daudzums dzelzs tiek izvadits ar urinu un izkarnijumiem.
Dekstrans vai nu metabolizgjas, vai tiek izvadits no organisma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Fenols

Udens injekcijam

Salsskabe/natrija hidroksids (pH limena koriggéSanai)

6.2 Nesaderiba

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

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&éta miksta plastmasas flakona: 3 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta stikla flakona: 3 gadi.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta cieta plastmasas flakona: 2 gadi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas, ja uzglaba temperatiira [idz 25 °C.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sargat no sasalSanas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml ciets plastmasas flakons (HDPE), 100 ml stikla flakons un 100 ml vai 200 ml miksts flakons
(LDPE) aluminija vai caurspidiga folija. Folijas maisinu drikst atvert tikai tiesi pirms veterinaro zalu
lietoSanas.

lepakojuma lielums: 5, 12 vai 20 flakoni pa 100 ml, vai 12 flakoni pa 200 ml.

Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

V/MRP/10/0035

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/12/2010

P&dgjas parregistracijas datums: 29/12/2015

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2024

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

Recepsu veterinaras zales.



