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t. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXTRAVER, 200 mg/ml, solutie mjectabila pentru purced
2. COMPOZITIA CALITATIVA §1 CANTITATIVA
Comporzitic pentru 1 mkb
Substangi activi:
Fier (complex ficr (I1D-dextran Y200 my
Kxcipient:
Fenol i, Smg
Pentry Hsta completd a excipientilor, vezi secjiunca 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.de cutoare maro inchis
4. PARTICULARITAYI CLINICE
4.1 Specii fintd
Purcet
4,2 Indicafii pentru utilizave, cu specificarea ypeciilor {intd
La purcei in profilaxia s tratamentul anemiei feriprive.
4.3 Contraindicatii
A nuse administra la animalele cu:
- antecedente de hipersensibilitate la fier dextran san la excipient
- anemie infectionsi
- delicil de vitamina ¥ sau seleniu
44  Atentioniri speciale pentro ficcare specie fintd
Nutexisti.
4.5 Precautii speeiale pentro utitizare
Precautii speciale pentra utilizare la animale
Dezinfectat in prealabil locul de injectare,

Precautii speciale care trebuie luate de pevsonna eare administreaza produsal medicinal
veterinay Ja animale

A se evita aweinjectarea aceidemald, In enzul antolnjectirii secidentale obtineyi imediat asistengd
medicald si aratati elicheta produsului,

4.6 Reactii adverse (freevenlit si gravitate)
Colorarea tegumentului Ta locul de injectare.,

Pot apare reactit Tocale.
Pot aparc reachi Jdue bipersensibilitate,



4.8 Anteractiuni cu afte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se¢ asociaza cu preparate orale cu fier.

4.9  Caniitifi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza la purcel intramuscular profund.

Profilactic: intre zilele sl 4 de viad sc adminisireaza 100-130 mg fer/animal intr-o singurd doza
(echivalent 1o 0,5-0.75 mI DEXTRAFLER 200). Daci este necesar se repata doza dupa 2 siptamani.
Tratament: 100-200 mg fer/animal inr-o singurd doza (echivalent la 0,5-1 ml DEXTRAFER 200).
Ducd este necesur se repeta doza dupi 10415 zile,

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupi caz

Dach din greseald se administreazi o dozit mai mare decdt cea recomandatd se pot observa semne de
toxicozid sau depozite patologice de fier. Supradozarca poate lua si forme de hemosiderosd i

hemocromatozi.

Intoxicalia acutd poate 11 nmortala. Aceasta se manilesta clinic prin prostaie st slabiciune musculara. Se
recomanda tratament cu chelati de tier

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: O zile
A, PROPRIETATI FARMACOLOGICE,

Grupa farmacolerapeutica: preparate antianemice: preparate parenterale, fer trivalent, Codul veterinar
ATCIOBO3ACYO

5.1 Proprietdli farmacodinamice

Fierul dextran este un antianemic folosit ca supliment de fier si este un complex format din hidroxid
de fier si polizaharide.

2.2 Particularititi farmacocinetice

Fierul dextran este absorbit de editre sistemul limfatic in timp de 3 zile de a injectarca intramusculara,
O cantitate variabild ramane tixatd fa locul de injectare. Restul esie incorporatd rapid in sdnge prin
vasele capilare,

Primia sepavare o fierului polizaharidic ave Toc in reticulul endotehial celular,

Dextranul este exeratat in principal prin urind yi o parte din ¢ cae metabolizat in glucoza, Prerul Tler
it i cirenlaia sangyind §i este combinat cu beta-globulina, vspandindu-se astiel in tot organismul,



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Fenol
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitai
Ni s cunosc,
6.3 Perioada de valabilitate

Perivada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aza cum este ambalat pontru vinzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar a se utiliza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

H 2l
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 ‘.
A se proteja de lumina

6.5  Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla tipll. de culoare topaz x 10ml 20 ml 30 ml, 100 ml $1 250 ml
Cutie de carton pentru Hlacoane x 10 mi, 20 ml. SO mb 100 mlst 250 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deyey provenit din utilizarca ung astfel de produse
trebuie eliminate in conlonmitate cu cerintele locale.

7. l)l«l'l'le\T()RUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
[aboratorios SYVA, S.AU.
Av/ Parroco Pablo Diez, 49-37

24010 LEON . SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIED DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMUT AUTORIZARUREINNOIRI AUTORIZATI
07-02-2000/22-11-2005

10, DATA REVIZUIRIETENTULE

Murtic 2014

INTERDICTH PENTRU VANZARE, B IBERARE SUSAU UTILIZARYE

Se elihereaza numai pe baza de reteta veterinara,
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‘Il CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

DEXTRAFER, 200 mg/nl, solutic injectabila pentru purcdi

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie pentru | mb:
Substania activa:

Fier feomplex fier (H-dexiran ) L 200 mg
Fxcipient:
Fenol v SOPRROR U SUPON 5myg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabila

. DIMENSIUNEA AMBALAJULUJ

200ml 50 ml 7 10 i/ 230 ml

[ seECHINIR
Purcei

L6, INDICATIE ANDICATI) o
La purcer in profilaxia si ratamentul anemiel feriprive.

| 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utifizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE R
Carne st organe: 0 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectal tnainte de otilizae.
|10 DATA EXPIRARI

EXP unid/an)
Brupa desigilare’deschidere. se va utiliza imediat

[ 11 CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nuse pastin la temperatura mai inre de 237
A s proteja de lumina



12, PRECAU TV SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NI UTTLIZ \ ll
SAUA DESEU RILOR, DUPA CAZ

13, MENTIUNEA NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITU SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE. dupd caz

Numai penteu uz veterinar, Se elibereurd numai pe baszd de refetd yeterinara,

14, MENTIUNEA A NUSE LASA LA INDEMANA COPILOR”

A nuse Jasa a indemana coptilor,

15, NUMVIELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |
I aboratorios SYVA, S AL
Av/ Parroco Pablo Dicz, 49-57
24010 1 EON  SPANIA

(0. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZAYIEI DE COMERCIALIZARE |

17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODES |

{ ol fnumar!
1 i
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| INFORNRATHI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

2

"1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DENTRATNER, 200 my/ml, solutie injectabila pentry pureei

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozific pentra I ml:

Substanta activa:

Fier {complex fier (Hi)-dextran y.......... 200 mg
Lxeipient:
Fenol......... Smg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

HOml /720 ml 7 50 ml 7 100 ml/ 250 ml

5. SPECH TINTA

°H

Pureet

6. _INDICATIE (INDICATII)

[ purcer in profilaxia si tratamentul ancemiel feriprive,

[ 7. MODSI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne s1 orgme: O zile,

9. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citiy prospectul inainte de utilizare,

10.  DATA EXPIRARI

BXP Hunddan!

Puapa desigilare/deschidere. se va ntiliza



s;\

|1l CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C
A se proteja de lumina

! 12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
] ~ SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ?

[ 13, MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR™ ST CONDITIE SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd scierinard.

| 14, MENTIUNEA A NUSE LASA LA INDEMANA COPHLOR™

A nu se ldsa la indeména copiilor,

i

|15 NUMELL $1 ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

Laboratorios SYV.AL S.A L
Av/ Parroco Pablo Dicy, 49-57

24010 LEON - SPANIA

| 16, NUMARUL (NUMERELF) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE, PRODUS

Lot {numér}



(1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXTRAFER. 200 mg/ml, solutie injectabila pentru purcei

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACIIVE)

Compozitie pentru 1 mlb:

Substanta activa:

Fier ( complex Her (H-dextran ... 200 mg
Kxcipient:
Fenol.... S my

/3. _CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE.

liyeetie intamusculard profunda

5. TIMP DE ASTEPTARE,

Carne si organe: O zile.

Lotinumir!

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP Hund/an?
Dupacdesigilare doeschidere, se va utiliza imediat

S NIPNTIUNEA JNUMALPENTRU UZ VETERINARS

Numai pentee uz veterinar,



B.PROSPECT




) PROSPECT
[ DEXTRATER, 200 mg/ml, solutic injectabila pentru purcei

}fi CLE STADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
=81 A DETINATORULU!l AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizaticl de comercializare si_producator:

LABORATORIOS SYVA, S AU

Av/ Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON -~ SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

DEXTRAVFER, 200 mg/ml. solutic injectabila pentru purcei

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Compovitic pentru | mib:

Substanta activa:

Fier (complex lier (HH-dextran ... 200 mg
Excipient:
Fenol Lo, Smy

4 INDICATIE (INDICATID

La purcel in prolilaxia si tratamentul anemiei feriprive.

5. CONTRAINDICATH

A nu se administra la animalele cu:

- antecedente de hipersensibilitate fa fier dextran sau la excipient
S anemic infectivasa

- deficit de vitamina B sau seleniu

6. REACTH ADVERSE

Colorarca tegumentudui la locul de injectare.

Pot apare reactii focale.

Pot apare reactii de hipersensibilitate.

Duca observali reactit grave sau alte electe care nu sunt men{ionate in acest prospect, va rugdm
informatt medicul veterinar,

7. SPECH TINTA

Purcei

13



8. POSOLOGIE PENTRU VIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE Atmmsm,ui
MOD DE ADMINISTRARE ’

Produsul s¢ administreaza la purcei intramuscular profund.
Profilactic: intre zilele | 51 4 do viala se administreaza 100-150 mg fier/aninal intr-o singurd dozi
(cehivalent 1a 0,5-0,75 ml DEXTRAFER 200). Daci este necesar se repeta doza dupd 2 saptimani.
Tratament: 100-200 mg fier/animal intr-o singura dozd (cchivalent Ja 0.5-1 ml DEXTRAFER
200). Daca este necesar se repeta doza dupd 10-15 zile

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARFA CORECTA

Derinfectati in prealabil tocul de injectare,

10, TIMIP DE ASTEPTARE

Came si organe: 0 zile.

1L PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 1asa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C

A se protga de lumina.

Perivada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
A nu se utiliza dupd data expiririi marcata pe etichetd.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALL)

Atentiondri speciale pentru ficeare specie finta

Nu existi,

Precau(ii speciale pentru utilizare

Precauntii speciale pentru utilizare la animale

Dezintectali in prealabil locul de injectare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana cave administreazit produsul medicinal
veterinar la animale

A s¢ evila autoinjectarea accidentala. In cazul autoinjectdrii accidentale obtineti imediat asisten|d
medicald si aratati cticheta produsului.

Utitizare in perivada de gestafic, lactagie san in perioada de ouad
Nu este cazul,
Interac(iuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactitne

Nu se asociaza cu preparate orale cu fier,
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ngn’zul”_‘; re (simptome, procedori de urgentd, antidoturi), dupi eaz

-

Intoxicatia acutd poate fi mortald. Accasta se manifestd clinic prin prostatic si slibiciune
musculard. Se recomanda tratament cu chelati de fier.

Incompatibilititi

N se cunose,

13 PRECAUTH SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NKUTILIZAT SAU
ADESEURILOR, DUPA CAY.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Sulicitali medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care numai sunt necesare. Aceste masuri contribuic la protectia mediului,

4. DATFE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS, ALTE INFORDMATII
Natura si compozitia ambalajului Ilacoane de sticld tip 1, de culoare topaz x 10 mi, 20 ml, 50
ml F00 ml si 250 ml

Cutie de carton pentru flacoane x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml

Nu toate dinensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





