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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ironject + B12, 200 mg/ml + 200 meg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cdini
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substante active:

Fier sub forma de fier (11I) dextran 200 mg
Cianocobalamina (Vitamina B12) 200 meg
Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Apd pentru preparate injectabile.

Solutie injectabila usor vascoasa de culoare maro inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci (purcei) si caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Ironject + B12 este indicat la bovine, purcei si cdini in prevenirea si tratamentul deficientelor de fier,
anemiilor, pierderilor de sange i in alte tulburari ale hematopoiezei, in special la tineretul sugar.
Prezenta vitaminet Bi; in compozitia produsului medicinal veterinar are un rol important in
eritropoieza in special la purcei.

3.3 Contraindicatii

Sérurile de fier in doze mari pot determina uneori intoxicatii cu fier la animalele bolnave. Din acest
motiv, nu se utilizeazd produsul medicinal veterinar la animale bolnave, de exemplu la purcei cu
diaree severa.

Nu se utilizeazé produse pe baza de fier organic, administrate intramuscular la purceii mai mari de 4
séptdmani deoarece pot determina colorarea tesutului muscular.

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa (substantele active) sau la oricare
dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu exista precautii sau restrictii specifice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se va combina cu produse medicinale veterinare care confin tetraciclina.

3.9 Cai de administrare si doze

Ironject + B12 se administreaza pe cale intramusculard, astfel:

Bovine: 2,5ml - 5,0 ml, o singura administrare

Vitet: 2,0 ml - 6,0 ml, o singura administrare

Purcei: 0,75 — 1,0 ml, o singura administrare la varsta de 3 zile, sau 0,5 ml, o singura administrare
la varsta de 3 zile urmat de 0,5 ml, o singura administrare la o saptamana de la prima
administrare.

Caini: 0,5 - 1,0 ml, o singura administrare

Doza se poate repeta dupa 14 zile, atunci cand este necesar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

A se vedea sectiunea 3.3 Contraindicatii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, purcei:

Carne si organe:  Zero zile

Lapte: Zero zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QBO3AEL0



4.2 Farmacodinamie

Ficrul este un mineral care se afla incorporat in organism in mai multe sisteme enzimatice. Acesta este
de asemeneca esential In eritropoieza. Fierul este absolut necesar in formarea hemoglobinei si
mioglobinei. Deficienta de fier determind anemie si poate apare la orice specie ca rezultat al
pierderilor de sange cronice sau ca rezultat al suplimentarii deficitare prin furaj aga cum este in cazul
purceilor cu dieta pe baza de lapte.

Vitamina B12 este principala vitamina hematopoietica. Deficienfele produc anemii de tip
megaloblastic si macrocitic.

4.3 Farmacocinetica

Fierul dextran este absorbit in sistemul limfatic dupa cateva zile de la administrarea intramusculara.
Absorbtia si distributia fierului dextran de la locul de injectare In sistemul limfatic este realizata de
celulele macrofage. Fierul dextran trece rapid din sistemul limfatic in sistemul circulator si intra In
celulele reticuloendoteliale din tot corpul. Aici are loc prima separare a fierului liber din polizaharide.
Dextranul este excretat in cantitate mare prin urind, iar o parte poate fi metabolizat in glucoza. Fierul
liber intra in sistemul circulator si se combini cu beta-globulina (transferina) pentru transport in tot
corpul.

Vitamina Bi, este stréns legatd de proteinele plasmatice specifice denumite transcobalamine;
transcobalamina II este implicatd in transportul rapid al cobalaminelor in tesuturi. Este depozitatd in
ficat, excretatd prin bila si supusi reciclarii enterohepatice; o parte din doza este excretatd prin urina,
cea mai mare parte din doza este excretata in primele 8 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane de culoarea chihlimbarului din sticld tip 1T x 100 ml, 250 ml si 300 ml, inchise cu dopuri de
cauctuc brombutilic tip I si sigilate cu capse de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse



Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provemte din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140169

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 18.12.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04.2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii

privind produsele (hitps://medicines.health.curopa.cuw/veterinary).




ANEXA IT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru un flacon de 100 ml

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Ironject + B12, 200 mg/ml + 200 mcg/ml, solutie injectabild

‘LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fier sub forma de hidroxid de fier (I1I) dextran 200 mg/ml
Cianocobalamina (Vitamina B12) 200 meg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml

4. SPECH TINTA

Bovine, porci (purcci) si caini.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE B

Se administreaza pe cale intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Pericada de asteptare:
Bovine, purcei:

Carne st organe:  Zero zile
Lapte: Zero zile

—

| 8. DATA EXPIRARII |

BExp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

|l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —l

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela. A se feri de lumini.

10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 1

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 11 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.



[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

1 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

IT4. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

140169

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla tip II x 100 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L]

Ironject + B12, 200 mg/ml + 200 meg/ml, solutie injectabila

fz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fier sub forma de hidroxid de fier (II1) dextran 200 mg/ml
Cianocobalamina (Vitamina B12) 200 meg/ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine, porel (purcei) si caini

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Se administreaza pe cale intramusculara.

{ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, purcet:

Carne si organe:  Zero zile
Lapte: Zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

r7 . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de lumina.

LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V,

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla tip I x 250 ml si 500 ml

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ironject + B12, 200 mg/ml + 200 meg/ml, solutie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fier sub forma de hidroxid de fier (III) dextran 200 mg/ml
Cianocobalamina (Vitamina B12) 200 mcg/ml

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml si 500 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, porci (purcei) si caini.

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale intramusculara.

! 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare:
Bovine, purcei:

Camne si organe:  Zero zile
Lapte: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARH

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela. A se feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



|12, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140169

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Ironject + B12, 200 mg/ml + 200 mcg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si caini
2. Compozitie

1 ml produs contine:

Substante active:
Fier sub forma de complex de fier (III) dextran 200 mg
Cianocobalamina (Vitamina B12) 200 meg

Solutie injectabila usor vascoasa de culoare maro inchis.
3 Specii tinti

Bovine, porci (purcei) si ciini

4. Indicatii de utilizare

Ironject + B12 este indicat la bovine, purcei si ciini in prevenirea si tratamentul deficientelor de fier,
anemiilor, pierderilor de sange si in alte tulburari ale hematopoiezei, in special la tineretul sugar.
Prezenta vitaminei B12 in compozitia produsului are un rol important in eritropoieza in special la
purcei.

5. Contraindicatii

Séarurile de fier in doze mari pot determina uneori intoxicatii cu fier la animalele bolnave. Din acest
motiv, nu se utilizeazd produsul medicinal veterinar la animale bolnave, de exemplu la purcei cu
diaree severa.

Nu se utilizeaza produse pe baza de fier organic, administrate intramuscular la purceil mai mari de 4
sdptdmani deoarece pot determina colorarea tesutului muscular.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

In caz de auto-injectare accidentala, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu existd precaufii sau restrictii specifice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se va combina cu produse care contin tetraciclini.

Supradozare:
A se vedea sectiunea Contraindicatii.




In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

.

7. Fvenimente adverse

-

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv{@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Ironject + B12 se administreaza pe cale intramusculard, astfel:

Bovine: 2,5 ml - 5,0 ml, o singura administrare

Vitei: 2,0 ml — 6,0 ml, o singura administrare

Purcei: 0,75 — 1,0 ml, o singura administrare la varsta de 3 zile, sau 0,5 ml, o singura administrare
la varsta de 3 zile urmat de 0,5 ml, o singura administrare la o saptamand de la prima
administrare.

Caini: 0,5 ~ 1,0 ml, o singura administrare

Doza se poate repeta dupa 14 zile, atunci cand este necesar.
9. Recomandiri privind administrarea corecta

Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii aseptice.
10. Perioade de asteptare

Bovine, purcei:

Camne si organe:  Zero zile

Lapte: Zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. :

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140169

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Flacoane de culoarea chihlimbarului din sticla tip II x 100 ml, 250 ml si 500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

04.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/x’medicines.health.europa.eu/veterinag).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatici de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis, cod 307200

Roménia

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro
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