Andc el

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FERRO 2000, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solufie contine:
Substanta activa:

Fier (sub forma de complex cu dextran): ...... 200 mg
Excipienti:
Fenol......... 5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vez sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild de culoare maro inchis, usor vascoasd, cu miros caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Purcei:
- Prevenirea gi tratamentul anemiei feriprive.

4.3  Contraindicati

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la fier ( sub forma de complex cu dextran).
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor respecta procedurile aseptice uzuale.

- Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admlmstreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Trebui acordatd atentie pentru a se evita injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentals,
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi prospectul sau eticheta produsului.

Alte precauti

L.



Nu exista.

4.6  Reactil adverse (frecventi si gravitate)

Colorarea locului de administrare.
Ocazional poate apare soc anafilactic sau moartea purceilor , dupa administrarea de fier (Sub forma de

complex cu dextran).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Purcei: se administreazd o dozd de 200 mg de fier/ purcel prin injectare profunda iJitIfunUscm'aré,
preferabil in mu;duul coapsei, in termen de 3 zile de la fatare, echivalent cu o singurd administrare de

1 ml

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu se cunosc.

4.11 . Timp de asteptare

Carne §i orgahe: 0 zile.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica fier trivalent, preparate parenterale
Codul veterinar ATC: QB03AC90.
51 Prdprietaﬁ farmacodinamice

|
Fierul (sub tformd de complex cu dextran) este un agent antianemic care acfiorieazd prin cregterea
nivelului hemoglobinei. Dupd administrare, fierul este stocat in {esuturi, apoi eliberat progresiv din
complexul cu dextran. Fierul este incorporat in hemoglobind §i stocat in proteine ca feritind §1
hemosiderind. Fierul este administrat sub forma de complex cu dextranul pentru a se evita efectele

| B BN
toxice «le fieruwdnt ber.

'5.2  Particuiaritati farmacocinetice

Dupa injectare, aproximativ 60% din fierul dextran este absorbit dupa 3 zile i pana la 90% dupa 1-3

saptamani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol
Apda pentiu preparate injectabile




6.2 Incompatibilitati
. Nu se cuno\sc."'
6.3 P'erioadﬁ de valabilitate

Valabilitatea produsului aga cum este ambalat pentru vénzare: 36 de luni.
Produsul neutilizat se va arunca. .

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si comporzitia ambalajului prirhar

Flacon din sticld de culoare brund, de tip II de 100 ml cu dop din elastomer de clorobutil §i sigiliu cu
sistern flip-off din aluminiu..

Cutie cu 1 flacon de 100 ml sau cutie cu 10 flacoane de 100 ml.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Coophavet S.A.S.
Saint Herblon
44150 Ancems
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110171

9. DATA REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI'SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR/AMBALAJBL
SECUNDAR R

Flacon de 100 ml, cutie pentru 1 flacon si cutie pentru 10 flacoane

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FERRO 2000, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru suine
Fier ‘

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de solutie contine:

Substanta activa:

FIOT: oot 200 mg
(sub formd de complex cu dextran)

Excipient:

Fenol. ... 5mg

|3. TFORMA FARMACEUTICA e

Solufie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml/cutie pentru 1 flacon/ cutie pentru 10 flacoane

| 5. SPECH TINTA - J

Suine

| 6. INDICATIE (INDICATID) |

Purcei:
- Prevenirea si tratamentul anemiei feriprive.

7. MOD SI1 CALE DE ADMINISTRARE

Purcei:
Se administreaza o doza de 200 mg de fier/purcel prin injectare profunda intramusculard, preferabil

in muschiul coapsei, In termen de 3 zile de la fatare, echivalent cu o singurd administrare de 1 ml.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe: 0 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE). DUPA CAZ |




Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

ValVEXP {lun@/an}
Produsul neutilizat se va arunca.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

Nu sunt solicitate la ambalajul primar.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

13.

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se 1asa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Coophavet S.A.S.
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

110171

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

L /.

Serie/Lot{numar}



PROSPECT C oL
FERRO 2000, 200 mg/ml ~olut1e mjectabﬂa pentru suine )

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO’VIERCIALIZARE"
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU -
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Coophavet S.A.S.
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FERRO 2000, 200 mg/ml, soluﬁe injectabild pentru suine
Fier

3. . DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR -
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml de solufie contine:
Substanta activa:

Fier(sub forma de complex cu dextran): ....... 200 mg
Excipienti:
Fenol..........., 5mg

4. INDICA’IIE (INDICATID)
Purcei:

- Prevenirea si tratamentul anemiei feriprive.

S CONTRAINDICATII

.

Anu se utiliza:in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fier ( sub forma de complex cu dextran}.

6. EACTII ADVERSE

Colorarea locului de administrare.
Ocazional poate apare goc anafilactic sau moartea purceilor , dupa administrarea de fier (sub forma
de complex cu dextran).

7. SPECII TINTA

Suine




-y

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADL\’EINISTRARE

\\\."
AR

Purcei: se administreaza o dozi de 200 mg de fier/ puruel prin injectare profundd intramusculard,
preferabil in mugchiul coapsei, in termen de 3 zile de la fitare, echivalent cu o singurd administrare de

1 ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta procedurile aseptice uzuale.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe: 0 zle.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copilor.

Produsul neutilizat se va arunca.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirdrii marcatd pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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

Trebui acordatd atentie pentru a se evita injectarea acciden{alﬁ. in caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul sau eticheta produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit dm utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

PN UV G LY

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

[y
9]

Flacon din sticla de 100 ml.
Cutie cu 1 flacon sau 10 flacoane de 100 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. vd rugdm s contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: Veteco Interservices SR.L., Aleea Temisani nr. 137A, sector 1, Bucuresti





