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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. “COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine:

Substante active:

echivalent cu 200,0 mg Fe** / ml

Fier Dextran
100 mcg / ml

Ciancobalamina (vitamina B12)
Excipient (excipienti):

Yentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, vascoasi, de culoare maro inchis

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Bovine(vitei) si suine (purcei).

4.2 Ihdicagii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul se recomanda la vitei §i purcei pentru prevenirea i tratamentul anemiilor determinate de deficienta in fier.
‘ ;} Contraindicatii

Deficiente in vitamina E.

4.4.  Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinti>

[

Intoxicatia cu fier se poate agrava. in cazurile in care existd o deficienta in vitamina E, in special la purcei. Modurile de
actiune ale vitaminei E si Seleniului sunt sinergice: ambele se pot opune aparitiei miopatiilor la vitei. Ca rezultat,
deficienta in vitamina E §i Seleniu va agrava efectele unei intoxicatii cu fier.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
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4.6. -~ Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Durere si reactii inflamatorii.
Formarea de abcese la locul de injectare.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat % ‘“‘@:‘\\
5 ppamy SO
IRON (FIER) DEXTRAN 20% PLUS este destinat animalelor tinere, astfel incit acest punct nu este apmamf

4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuné

Nu se administreazi simultan cu tetracicline.
4.9.  Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrari subcutanate sau intramusculare.
Purcei: 1 ml intramuscular (musculatura trenului posterior), la 2- 4 zile dupa nastere; daci este necesar se repetd dupa 1

zile.
Vitei: 2 — 4 ml subcutanat (in zona gétului ), in timpul primei saptimani dupa nagtere.

1.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dozarea excesiva de fier poate conduce la sideroza (la nivelul ficatului), intoxicatia rezultdnd in hipotonie si soc, fiinc
posibilda moartea. Administrarea intravenoasi poate de asemenea si determine moarte, simptomele fiind similare cu cele

intalnite 1n socul anafilactic.
4.11. Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: preparate antianemii, fier in alte combinatii
Codul veterinar ATC: QB03AE10

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

ER

Fierul este un constituient esential al organismului, fiind necesar pentru procesul de formare al hemoglobinei si pentru
procesele oxidative ale tesuturilor vii. Fierul este transportat prin intermediul plasmei citre eritrocitele imature, unde
patrunde rapid in interiorul celulelor si este incorporat in inelul de protoporfirind pentru a forma hemul. In final, patru
molecule de hem interactioneazi cu moleculele de globind pentru a forma hemoglobina. Fierul este absolut necesar nu
numai pentru formarea hemoglobinei dar de asemenea pentru mioglobini si diverse enzime cum ar fi citocromii, citocrom
oxidazele, catalazele si altele.

Aproximativ doud treimi din totalul fierului din organism se giseste in hemoglobin, care este distribuitd in intreg
eritronul, in celulele sanguine rosii din fluxul sanguin si in celulele sanguine rosii in maduva osoasa.

Intestinul subtire, in special dudodenul, reprezinta atit organul de absorbtie al fierului cat i de excretie al acestuia. Rata
de absorbtie a fierului la nivelul mucoasei intestinale este limitatd prin controlarea depozitelor existente in organism din
acest element. In stiri feroase (Fe?*) fierul din ratie este absorbit in si prin intermediul celulelor epiteliului intestinal i
patrunde in singe unde se combini imediat cu transferina beta-globulinica. Cantitati mici de fier in exces sunt depozitate




in celulele epxtehulm intestinal dupa conversia la forma ferici (Fe'); ionii de fier intracelulari se combind cu proteina
apoferitinica pentrg forma feritina. Forma circulanti de fier, transferina, este transportata in tot organismul si utilizati de
maduva 0soasaghe ’qeza hemoglobinei. Fierul poate fi depozitat sub forma de feritina in toate celulele corpului, in special
in hepatocite. geﬂg in exces formeazi agregate intracelulare cu polizaharidele si proteinele pentru a forma complexul

slab solubil hgﬁk rina.
tul de fier din organism depiseste cantitatea pe care locurile de depozitare o pot prelua, eliberarea de

fier adif} g afir'transferina citre tesuturi este blocati. Transferina, in mod normal o treime saturata cu fier, va deveni in
acest caz complet saturati cu acest element. Transferina nu mai poate accepta pe termen lung fier din celulele mucoasei
intestinale, astfel incat absorbtia de fier din lumenul intestinal este diminuat.

Se crede cd acest blocaj mucosal al absorbtiei de fier constituie un important factor de limitare care previne acumularea in

organism de fier in exces in conditii normale.

VITAMINA B,
Aceastd vitamind hidrosolubild este parte a grupului de micronutrienti cu diverse functionalitifi, necesar tuturor

animalelor i anume vitaminele din complexul B. Aceasta inseamn ci vitaminele din complexul B trebuie administrate

animalelor suferinde de boli cronice, inapetenti prelungita sau diaree, datoritd urmatoarelor:
1. Vitamina B, joaci un rol important in mentinerea unei hematopoeze normale in miduva osoasi precum si in alte locuri

din organism.
2. Vitaminele din complexul B nu sunt depozitate in organism intr-o cantitate mare pentru perioade prelungite.
3. Scaderea consumului de hrani si / sau a absorbtiei va scidea gradul de patrundere a acestor vitamine in organismul

animal.
4.%n conditii de boala si de alterare a functiilor metabolice, depozitele de vitamine pot fi epuizate mult mai rapid.

5. Vitaminele hidrosolubile sunt aproape non-toxice.
Acesti factori constituie justificarea utilizirii terapeutice si / sau profilactice a vitaminei B;, hidrosolubile.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Poate fi dezvoltati doar farmacocinetica fierului, vitamina B, fiind hidrosolubila si fiind astfel rapid metabolizata si / sau

excretatd din organism.

Absorbtia si metabolismul
Fierul fiind destinat administréarii intramusculare, singurii factori relevanti care pot juca un rol in absorbtia sa sunt:

eritropoeza, depozitele de fier din organism §i anemia.

Distributia

Fierul este distribuit in citeva ,,depozite”; circulante [(ex. hemoglobina (60-70%) si transferina plasmatici (0,1%)],

statice [(ex. feritina si hemosiderina (25%)], depozitat in mioglobina (3- 7%) si ca un constituient al enzimelor respiratorii
(0,1%).

Excretia
Dupa Szabuniewicz si col. (1977) nu existd un mecanism specializat de excretie al fierului. Mici cantititi sunt pierdute

"'fn descuamare epiteliala, prin bila, urind, fecale si transpiratie. Datoritd acestei abilititi excretorii limitate, homeostaza
..crului este men{inuta in primul rind prin ajustarea cantitatii de fier absorbita prin blocajul mucosal.

Biodisponibilitate
Biodisponibilitatea produsului este de aproximativ 100%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.  Lista excipientilor

Clorura de sodiu.

Fenol.

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi

Nu se administreazi simultan cu tetraciclinele.




6.3. Perioada de valabilitate

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla tip Il de culoare maro inchis x 100 ml, inchise cu dop de cauciuc.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate ir
7 . .
conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.
Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

20.01.2006
)
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI SECUNDAR

E .
FLACGN DESEICLA TIP I x 100 ml
e

[1.° mﬁmmm PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR'

T

IRON (FIER) DEXTRAN 20% PLUS
Solutie injectabila pentru bovine si suine.
Fier Dextran
Ciancobalamini (vitamina B;,)

fZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substante active:
Fier Dextran
Ciancobalamini (vitamina B,)

echivalent cu 200,0 mg Fe** / ml
100 mcg / ml

Excipienti:

Cloruri de sodiu.

Fenol

\Apa pentru preparate injectabile.

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 100 ml.

5.  SPECH TINTA

Bovine(vitei) si suine (purcei)

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Produsul se recomandi la vitei si purcei pentru prevenirea si tratamentul anemiilor determinate de deficienta in fier.

AY

!

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administréri subcutanate sau intramusculare.
Purcei: 1 ml intramuscular (musculatura trenului posterior), la 2- 4 zile dupi nastere; daci este necesar se repeta dupi 10

zile.
Vitei: 2 — 4 ml subcutanat (in zona gatului ), in timpul primei saptimani dupi nastere.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu este cazul.

| 10.  DATA EXPIRARII |




oSy

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, deschidere, se va utiliza imediat.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

% WA
Loy oS~
A se proteja de lumina. o

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate

conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVINI
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”.Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor sau in locuri accesibile acestora.

liS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.
Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg
Olanda

{16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

bt {numir}
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B.PROSPECT




/hl(&i\ it - 7

PROSPECT e
IRON (FIER) DEXTRAN 20% PLUS solutie injectabili pentru bovifg$i suine

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CON
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

\

. N . . . \
Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor: "”’1?0 SlG\N‘\

Dutch Farm International B.V.
Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg
Olanda

Tel: +31 294257525

Fax: +31 294257501
mail@dutchfarmint.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IRON (FIER) DEXTRAN 20% PLUS
Solutie injectabila pentru bovine i suine
Fier Dextran

Ciancobalamina (vitamina B,,)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
(INGREDIENTI)

1 ml solutie injectabild contine:
Substante active:

Fier Dextran

Ciancobalamina (vitamina B;)
Excipienti:

Clorura de sodiu

Fenol

Apa pentru preparate injectabile.

echivalent cu 200,0 mg Fe** / ml
100 meg / ml

4. INDICATIE (INDICATI))

Produsul se recomandi la vitei si purcei pentru prevenirea si tratamentul anemiilor determinate de deficienta in fier..
'5.  CONTRAINDICATII

Deficiente in vitamina E.

6. REACTII ADVERSE

Durere si reactii inflamatorii.

Formarea de abcese la locul de injectare.
Injectiile intramusculare cu fier pot comporta risc de decolorare temporari a tesutului muscular.

7. SPECII TINTA

Bovine(vitei) si suine(purcei).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE




Pentru administréri subcutanate sau intramusculare.
amuscular (musculatura trenului posterior), la 2- 4 zile dupa nagtere; daca este necesar se repeta dupa

Purcei: 1 ml i
10 zile. ié‘é
Vitei: 2 — ‘£1§1§ bcutanat (in zona gétului ), in timpul primei saptdmani dupa nastere.
N
$a$) 5 y
T ARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

T
; \D C . o e
IRORY: R) DEXTRAN 20% PLUS este o solutie injectabild destinatd administrarii intramusculare sau subcutanate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor sau in locuri accesibile acestora.

A se pistra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon dupa EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani, daci este pastrat

la 15-25°C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Intoxicatia cu fier se poate agrava in cazurile in care exist o deficienta in vitamina E, in special la purcei. Modurile de
actiune ale vitaminei E si Seleniului sunt sinergice: ambele se pot opune aparitiei miopatiilor la vitei. Ca rezultat,

deficienta in vitamina E si Seleniu va agrava efectele unei intoxicatii cu fier.

Dozarea excesivi de fier poate conduce la siderozi (la nivelul ficatului), intoxicatia rezultand in hipotonie §i soc, fiind
posibild moartea. Administrarea intravenoasi poate de asemenea si determine moarte, simptomele fiind similare cu

cele intalnite in socul anafilactic.
Nu se administreazi simultan cu tetraciclinele.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

1S. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul local al

detinatorului autorizatiei de comercializare.
SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
B-dul Iuliu Maniu nr. 220, Corp C
Bucuresti, sector 6

Roménia

Tel: 031 42576 11

Fax: 031 42576 12

E.mail: danp-allfeed@rdsmail.ro






