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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IRON (FIER) DEXTRAN PLUS 200 mg/ml + 100 meg/ml, solutie injectabil;

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabild contine:
Substante active:

Fier Dextran echivalent cu 200 mg Fe*
Cianocobalamini (vitamina B12) 100 mcg

Excipient(excipienti):

Compozitia  cantitativi, dacad  aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Fenol 5,0 mg

Clorurd de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, vascoasd, de culoare brun inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei), porci (purcet).

3.2 Indicatii deutilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru prevenirea gi tratamentul anemiilor determinate de deficienta Tn fier.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de deficiente In vitamina E.

Nu se administreaza la alte specii de animale (ex. cai) deoarece poate provoca soc anafilactic si chiar
moartea.

3.4  Atentioniri speciale

Nu se administreaza intravenos (IV) deoarece poate si determine moarte, simptomele fiind similare
cu cele intalnite In socul anafilactic.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Intoxicatia cu fier se poate agrava in cazurile In care existd o deficientd In vitamina E, In special la
purcei. Modurile de actiune ale vitaminei E si seleniului sunt sinergice: ambele se pot opune aparitiei



ezultat, deficienta in vitamina E si seleniu va agrava efectele unei intoxicatii
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Persoanele:’ew}‘,[/ ersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul.
In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
Alte precautii:
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci (purcei);

Frecventd necunoscutd Durere si reactii inflamatorii.

Formarea de abcese la locul de injectare.

Injectiile intramusculare cu fier pot comporta risc de
decolorare temporara a tesutului muscular.

(nu poate fi estimati din datele
disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul. Produsul se administreazi doar animalelor tinere.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza simultan cu tetracicline.

3.9 Caii de administrare si doze

Se administreaza subcutanat (SC) sau intramuscular (IM).

Porci (purcei): 1 ml intramuscular (IM), in musculatura trenului posterior, la 2-4 zile dupa fétare; daci
este necesar se repetd dupa 10 zile.

Bovine (vitei): 2 — 4 ml subcutanat (SC), in zona gatului, in timpul primei siptaméni dupa fatare.

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

Dozarea excesivd de fier poate conduce la siderozi (la nivelul ficatului), intoxicatia rezultdnd in
hipotonie si soc, fiind posibild moartea.




limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile,

4. INFORMATIIFARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QBO3AE10

4.2 Farmacodinamie

Fier

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

Aproximativ doud treimi din totalul fierului din organism se giseste in hemoglobini, care este
distribuitd 1n Intreg eritronul, in celulele sanguine rosii din fluxul sanguin si in celulele sanguine rosii
in maduva osoasa.

Intestinul subtire, in special dudodenul, reprezintd atdt organul de absorptic al fierului cét si de
excrefie al acestuia. Rata de absorptie a fierului la nivelul mucoasei intestinale este limitati 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 si pitrunde in singe unde se combini
imediat cu transferina beta-globulinica. Cantitafi mici de fier in exces sunt depozitate in celulele
epiteliului intestinal dupa conversia la forma fericid (Fe™"); ionii de fier intracelulari se combini cu
proteina apoferitinica pentru a forma feritina. Forma circulanta de fier, transferina, este transportati in
tot organismul si utilizatd de maduva osoasi in sinteza hemoglobinei. Fierul poate fi depozitat sub
forma de feritina in toate celulele corpului, in special in hepatocite. Fierul in exces formeazi agergate
intracelulare cu polizaharidele si proteinele pentru a forma complexul slab solubil hemosiderina.
Atunci cand continutul de fier din organism depéseste cantitatea pe care locurile de depozitare o pot
prelua, eliberarea de fier adifional din transferind citre tesuturi este blocata. Transferina, in mod
normal o treime saturatd cu fier, va deveni in acest caz complet saturati cu acest element. Transferina
nu ma poate accepta pe termen lung fier din celulele mucoasei intestinale, astfel incét absorptia de fier
din lumenul intestinal este diminuati.

Se crede cd acest blocaj mucosal al absorptiei de fier constituie un imprtant factor de limitare care
previne acumularea In organism de fier in exces tn conditii normale.

Cianocobalamina (vitamina B12)

Aceastd vitamind hidrosolubild este parte a grupului de micronutrienti cu diverse functionalitati,
necesar tuturor animalelor §i anume vitaminele din complexul B. Aceasta inseamna ca vitaminele din
complexul B trebuie administrate animalelor suferinde de boli cronice, inapetentd prelungitd sau
diaree, datoritd urmitoarelor:

1. Vitamina B12 joacd un rol important in mentinerea unei hematopoeze normale in maduva osoasi
precum si In alte locuri din organism.




2. Vitaminele din c-" lexul B nu sunt depozitate in organism intr-o cantitate mare pentru perioade
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4.In condt‘;x\&fe QULE Sy ‘de alterare a functiilor metabolice, depozitele de vitamine pot fi epuizate mult
mai rapid. 4*\\;»":;9 /

5. Vltammelg wdreSdlubile sunt aproapte non-toxice.

Acestl ae%exr"’cbnsntule justificarea utilizdrii terapeutice si / sau profilactice a vitaminei B12
hidrosolubile.

4.3 Farmacocinetica

Poate fi dezvoltati doar farmacocinetica fierului, vitamina B12 fiind hidrosolubila si fiind astfel rapid
metabolizati si / sau excretata din organism.

Absorptia si metabolismul

Fierul fiind destinat administririi intramusculare, singurii factori relevanti care pot juca un rol in
absorptia sa sunt: eritropoeza, depozitele de fier din organism si anemia.

Distributia

Fierul este distribuit in cateva ,,depozite”; circulante [(ex. hemoglobina (60-70%) si transferina
plasmaticd (0.1%)], statice [ex. feritina si hemosiderina (25%)], depozitat in mioglobina (3-7%) sica
un constituent al enzimelor respiratorii (0.1%).

Excretia

Dupi Szabuniewicz si col. (1977) nu existd un mecanism specializat de excretie al fierului. Mici
cantititi sunt pierdute prin descuamare epiteliald, prin bild, urind, fecale si transpirafie. Datoritd acestel
abilitafi excretorii limitate, homeostaza fierului este mentinutd in primul rand prin ajustarea cantitatii
de fier absorbita prin blocajul mucosal.

Biodisponibilitate

Biodisponibilitatea produsului este de aproximativ 100%.

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 a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.

A se feri de [umina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip II de culoare bruna, de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc brombutilic si sigilat cu
capsa de aluminiu,



55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicin;
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

. . . n . AN
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajeres.

AN

“$dr-a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110311.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20/01/2006.

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICLOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA 11

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII €A
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IRON (FIER) DEXTRAN PLUS 200 mg/ml + 100 mcg/ml, solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabila contine:
Fier Dextran echivalent cu 200 mg Fe**
Cianocobalamina (vitamina B12) 100 mcg

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vitei), porci (purcei).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Subcutanat (SC) sau intramuscular (IM).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

|L 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

DO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE |

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 lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE 1

110311

| 15.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

10
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PROSPECTUL

1.

IRON (FIER) DEX AN PLUS 200 mg/ml + 100 mcg/ml, solutie injectabila pentru bovine i porci .
; nvm “\‘“,r”: :
BRSPE G

2.  Compuzitie
1 ml solutie injectabila contine:

Substante active:

Fier Dextran echivalent cu 200 mg Fe**
Cianocobalamina (vitamina B12) 100 mcg
Excipienti:

Fenol: 5,0 mg

Solutie limpede, vascoasa, de culoare brun inchis.

3. Specii tinta

Bovine (vitei), porci (purcei).

4, Indicatii de utilizare

Pentru prevenirea si tratamentul anemiilor determinate de deficienta in fier.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de deficiente in vitamina E.
Nu se administreaza la alte specii de animale (ex. cai) deoarece poate provoca soc anafilactic si chiar
moartea.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale:

Nu se administreazi intravenos (IV) deoarece poate si determine moarte, simptomele fiind similare
cu cele intélnite In socul anafilactic.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul.
In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

11



Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

Alte precautii:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie: ' ,‘\\‘ s M‘;# S
Nu este cazul. Produsul se administreaza doar animalelor tinere. S i S

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se administreaza simultan cu tetracicline.

Supradozare:
Dozarea excesiva de fier poate conduce la sideroza (la nivelul ficatului), intoxicatia rezultind in

hipotonie si soc, fiind posibild moartea.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

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

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci (purcei):

Frecventd necunoscutd Durere si reactii inflamatorii.

(nu poate fi estimati din datele | Formarea de abcese la locul de injectare.

disponibile) Injectiile intramusculare cu fier pot comporta risc de
decolorare temporari a fesutului muscular,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd 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, ichmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ¢ii de administrare si metode de administrare

Se administreaza subcutanat (SC) sau intramuscular (IM).

Porci (purcei): 1 ml intramuscular (IM), in musculatura trenului posterior, la 2-4 zile dupi fitare ; daca
este necesar se repetd dupa 10 zile.

Bovine (vitei): 2 — 4 ml subcutanat (SC), n zona gatului, in timpul primei sdptdmani dupi fitare.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Nu utilizati IRON (FIER) DEXTRAN PLUS daci observati ca flaconul este spart si apar scurgeri de
lichid.

12
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¢ciale pentru depozitare
erea si indemana copiilor.
a la temperaturd mai micéd de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in 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 informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110311.

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din sticld de tip I de 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei :
Dutch Farm International B.V.

Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg
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Tarile de Jos
mail@dutchfarmint.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC Allfeed International SRI.

Str. RAmnicu Valcea Nr.16, B1.34, Sc.1, Et.2, Ap.8, sector 3, Bucuresti, Romania, cod postal 031803
Tel: +40 31 4257611

office@allfeedinternational.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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