I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ironject 20 %+B12, injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

Veikliosios medZiagos:

gelezies (gelezies®* hidroksido dekstrano komplekso) 200 mg,

ciankobalamino (Vit. B1,) 200 ug;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Injekcinio vandens

Tamsiai rudas Siek tiek klampus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Visi gyviinai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Visiems gyviinams, ypac¢ zindantiems jaunikliams, sergantiems mazakraujyste tritkstant gelezies,
netekus kraujo, sutrikus hemopoezei, gydyti ir profilaktiskai.

3.3. Kontraindikacijos

Ligotiems, i§sekusiems gyviinams didelés gelezies dozés gali sukelti intoksikacijg. D¢l Sios priezasties
Sio vaisto negalima skirti sergantiems gyviinams, pvz., smarkiai viduriuojantiems parSeliams.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j jo poveikj ir laikytis jprastiniy atsargumo priemoniy.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Visi gyvinai:

Labai reta Mirtis

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Kiaulés:

Reta Apatija
] Raumeny silpnumas
(1-10 gyviny 1§ 10 000 gydyty

gyviny)
Nenustatytas daznis Injekcijos vietos spalvos pakitimas'

(negali buti jvertinta pagal turimus
duomenis):

! vyresniems nei 4 savaiciy parSeliams

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Atitinkamg
kontakting informacijg zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima $virksti tg pac¢ia dieng kartu su oksitetraciklino preparatais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia Svirksti j raumenis:

3 d. amziaus parseliui 0,5-1 ml,
smulkiam gyviinui 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio,
stambiam gyvinui 1 ml 40 kg kiino svorio.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

7r.33p.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCyvet kodas:

QBO03AC90

4.2. Farmakodinamika

Gelezis — mikroelementas, biitinas susidarant hemoglobinui, mioglobinui ir daugeliui fermenty.
Trukstant gelezies dél létinio kraujavimo ar nepakankamai jos patenkant su paSaru, visy riiSiy gyviinai
suserga gelezies trikumo maZzakraujyste. Tai ypac gresia parSeliams Zindukliams pirmasias

3 gyvenimo savaites. Ciankobalaminas yra vitaminas B, biitinas eritropoezei, todél jo trukstant
gyviinams, ypac parSeliams, vystosi megaloblastiné ir mikrocitiné mazakraujysté.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstas | raumenis gelezies dekstrano tirpalas per keleta dieny fagocituojamas makrofagy ir
patenka j limfa. IS limfinés sistemos gelezies dekstranas patenka j krauja, 0 i§ jo — |
retikulioendotelinés sistemos Igsteles. Jose geleZis atsiskiria nuo dekstrano. Pastarasis i$siskiria su
Slapimu, o nedidelé dalis virsta gliukoze. Laisva geleZis kraujyje jungiasi su transferinais ([3-
globulinais) ir nuneSama j kraujodaros ar fermenty sintezés organus. Ciankobalaminas kraujo
plazmoje jungiasi su transkobalaminais, i§ kuriy transkobalaminas II labai greitai transportuoja
kobalaminus j audinius. Vit. By, kaupiasi kepenyse, metabolizuojamas enterohepatiniame cikle ir
i8siskiria su tulzimi bei dalis — su §lapimu per pirmasias 8 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Tamsts II tipo stiklo buteliukai po 100 ar 250 ml, uzkimsti pilkos spalvos brombutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma B.V.



7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1326/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001-07-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ironject 20 %+B12, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

gelezies (gelezies®* hidroksido dekstrano komplekso) 200 mg/ml
ciankobalamino (Vit. Bi2) 200 pg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Visi gyviinai.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia $virksti | raumentis.

7. I1SLAUKA

ISlauka: O paros.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“




Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma B.V.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1326/001
LT/2/01/1326/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ironject 20 %+B12, injekcinis tirpalas

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

gelezies (gelezies®* hidroksido dekstrano komplekso) 200 mg/ml
ciankobalamino (Vit. B2) 200 pg/ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Visi gyviinai.

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia Svirksti j raumenis.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O paros.

6. TINKAMUMO DATA

Exp.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Ironject 20 %+B12, injekcinis tirpalas

21 Sudétis

1 ml tirpalo yra:

Veikliosios medZziagos:

gelezies (gelezies®" hidroksido dekstrano komplekso) 200 mg
ciankobalamino (Vit. B12) 200 pg
Tamsiai rudas Siek tiek klampus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Visi gyviinai.

4. Naudojimo indikacijos

Visiems gyviinams, ypac¢ zindantiems jaunikliams, sergantiems mazakraujyste tritkstant gelezies,
netekus kraujo, sutrikus hemopoezei, gydyti ir profilaktiskai.

5. Kontraindikacijos

Ligotiems, iSsekusiems gyviinams didelés gelezies dozés gali sukelti intoksikacijg. D¢l Sios priezasties
Sio vaisto negalima skirti sergantiems gyviinams, pvz., smarkiai viduriuojantiems parSeliams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j jo poveikj ir laikytis jprastiniy atsargumo priemoniy.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima $virksti tg pacig dieng kartu su oksitetraciklino preparatais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Visi gyviinai:

Labai reta Mirtis

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Kiaulés:

12



Reta Apatija
) Raumeny silpnumas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvuny)

Nenustatytas daznis Injekeijos vietos spalvos pakitimas'

(negali biiti jvertinta pagal turimus
duomenis):

! vyresniems nei 4 savai¢iy parSeliams

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg reikia Svirksti j raumenis:

3 d. amziaus parseliui 0,5-1 ml,
smulkiam gyviinui 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio,
stambiam gyviinui 1 ml 40 kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Nera.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po
Exp.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

13


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

LT/2/01/1326/001-002

Stiklo buteliukai po 100 ar 250 ml
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-11-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8§ Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.lt
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