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IRONJEQT 20% + B12

1.

2.

4.1

llDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
\

‘MIRONJECT 20% + B12, 200 mg/ml + 200 mcg/ml, solutie injectabild pe
pcaini
I

}‘COMPOZI]‘IA CALITATIVA Sl CANTITATIVA

% Per ml:
|

?fSubstan;e active:
‘ Fier sub forma de fier (lll) dextran 200 mg
- Ciancobalamina (Vitamina B12) 200 mcg

‘3 Excipient (excipienti):
‘ Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

1 Solutie usor vascoasa de culoare maro inchis.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

1 Bovine, purcei si caini

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

IRONJECT 20% + B12 este indicat 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.

: Contraindicatii

Sarurile de fier in doze mari pot determina uneori intoxicatii cu fier la animalele bolnave. Din

. acest motiv, nu se va administra produsul la animale bolnave de exemplu purcei cu diaree

. severa.

- Nu se utilizeaza preparate pe baza de fier organic, intramuscular la purceii mai mari de 4
. saptamani deoarece pot determina colorarea tesutului muscular.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate ia substantele active.
Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

intrucat efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in considerare, precautiile normale
pentru manipularea medicamentelor sunt suficiente.
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4.6

4.7

48

4.9

4.10

4.11

5.1

‘J
re accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medICU|UI
i sau eticheta.
rsensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactu| cu
al veterinar.

Lo
in caz de auto-inL&
prospectul produéu
Persoanele cg)

Reac;tii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu exista precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va combina cu preparate ce contin tetraciclina.

Cantitati de administrat si calea de administrare

IRONJECT 20% + B12 se administreaza pe cale intramusculara, preventiv sau curatlv n
aceleasi doze:

\
Bovine: 2,5 ml - 5,0 ml o singur& administrare ‘

Vitei: 2,0 ml - 6,0 ml o singura administrare |
Purcei: 0,75 — 1,0 ml o singurd 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 saptamané de la

prima administrare. 1\
Caini: 0,5~ 1,0 ml o singura administrare |
Doza se poate repeta dupa 14 zile, atunci cand este necesar. I
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

A se vedea sectiunea 4.3 Contraindicatii. |
Timp (Timpi) de asteptare

Bovine, purcei: |
Carne si organe: 0 zile

Lapte: 0 zile b
PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: preparate antianemice, fier in alte combinatii 1

Codul veterinar ATC: QB0O3AE10

Proprietati farmacodinamice

Fierul este un mineral ce se affa incorporat in organism in mai multe sisteme enzimatice.
Acesta este de asemenea esential in eritropoieza. Fierul este absolut necesar in fqrmarea
hemoglobinei si mioglobinei. Deficienta de fier determina anemie si poate apare la orice
specie ca rezultat al pierderilor de sange cronice sau ca rezultat al suplimentdrii deflcnére pri
furaj asa cum este in cazul purceilor cu dieta pe baza de lapte.
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5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

“Vitamina B12 este principala vitamina hematopoietica. Deficientele
“ megaloblastic si macrocitic.
|

' Particularitati farmacocinetice

Fierul dextran este absorbit in sistemul limfatic dupa cateva zile de la administrarea
~intramusculard. Absorbtia si distributia fierului dextran de la locul de injectare n sistemul

limfatic este realizatd de celulele macrofage. Fierul dextran trece rapid din sistemul limfatic in
j‘sistemul circulator gi intra Tn celulele reticuloendoteliale din tot corpul. Aici are loc prima
" separare a fierului liber din polizaharide. Dextranul este excretat in cantitate mare prin urina,
_iar o parte poate fi metabolizat in glucoza. Fierul liber intra in sistemul circulator si se combina
1‘ cu beta-globulina (transferina) pentru transport in tot corpul.

Vitamina B12 este strans legata de proteinele plasmatice specifice denumite transcobalamine;
i transcobalamina |l este implicatd in transportul rapid al cobalaminelor in tesuturi. Este
| depozitata in ficat, excretata prin bild si supusa reciclarii enterohepatice; o parte din doza este
. excretata prin urind, cea mai mare parte din doza este excretata in primele 8 ore.

| PARTICULARITATI FARMACEUTICE
|

- Lista excipientilor

\ Apa pentru preparate injectabile.

- Incompatibilitati majore

g

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
i cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

. Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
| vanzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
Precautii speciale pentru depozitare

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

' Natura si compozifia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla tip Il x 100 ml, 250 ml, si 500 ml de culoarea chihlimbarului, inchise cu
dopuri de cauciuc brombutilic tip | si sigilate cu capse de aluminiu.

Ambaiaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

~ Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

.. 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 Tn conformitate cu cerintele locale.
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10.

Tel: +31 162 582000
Telefax: +31 162 582002
E-mail: research@dopharma.com

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140169

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
18-12-2002 / 28-07-2014

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETARE $1 PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR NG ]

Cutie dE carton pentru un flacon de 100 m|

\ 1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IRONJECT 20% + B12, 200 mg/ml + 200 mcg/ml, solutie injectabild pentru bovine, purcei si caini

Fier (complex de fier (lll) dextran)
Ciancopalamina (Vitamina B12)

‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fier su\b forma de hidroxid de fier (lil) dextran 200 mg/mi
Ciancdbalamina (Vitamina B12) 200 meg/ml

L
|

[ 3. | FORMA FARMACEUTICA

Solutiekinjectabilé.

! 4, || DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi|

| 5. | SPECHTINTA

Boving; purcei si caini.

‘ 6. ; INDICATIE (INDICATII)
Gititi pospesttil nainte de utilizare:

[ 7. | MOD SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Se adfninistreazé pe cale inframusculara.
Cititi p;riospectul inainte de utilizare.
!

| 8. | TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Boviné, purcei:

Carne!si organe: 0 zile
Lapte]. 0 zile
[ 9. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

11

| 10. ' DATA EXPIRARII

EXP: luna/an
|
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e !
Perioada de valabilitate du;pa rima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
--J

L 11, CONDITHI SPEC.M DE DEPOZITARE

) R
\ |

A nu se pastra la o: breGeratura mai mica mare de 25°C. ?
A nu se refrigéfa sau congela. A se feri de lumina.

12. PRECAUTI!l SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ |

Eliminare: cititi prospectul.

—

3. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
[ ELIBERAREA $| UTILIZAREA, dupa caz

T

Numai pentru uz veterinar - se elibereaz numai pe baza de reteta veterinara.

@. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” I

A nu se lasa fa indemana si vederea copiilor. b

M‘S. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer ‘
Olanda |
Tel: +31 162 582000
Telefax: +31 162 582002
E-mail: research@dopharma.com i

DG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y

140169

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE! DE PRODUS |

Lot nr. I
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INFORMA’[H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoafe din sticla tip Il x 100 mi, 250 ml si 500 ml

(1. 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

IRONJECT 20% + B12, 200 mg/m} + 200 mecg/mi, solutie injectabild pentru bovine, purcei si cini
Fier (cq‘q‘mplex de fier (lll) dextran)
Ciancabalamina (Vitamina B12)

‘ 2. 1 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
1‘
Fier sup forma de hidroxid de fier (lll) dextran 200 mg/ml
Ciancobalamina (Vitamina B12) 200 mcg/ml
|
I
3. | FORMA FARMACEUTICA J

Sélusilinjectatiel

L4. | DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 m; 250 ml si 500 ml

|5. [ SPECITINTA |
I
Bovine}%, purcei si caini

|
' INDICATIE (INDICATH) |

| 6.

Qiﬁxign@gspgctd1~i‘ﬁéiﬁié§de utilizare.

| 7. | MOD $I CALE (CAl) DE ADMINISTRARE }

Se administreaza pe cale intramusculara.

Cititi pi;rospectul inainte de utilizare.

I
| 8. ' TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine, purcei:

Carneisi organe: 0 zile
Lapte 0 zile
‘ 9. L ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘

Cititi qrospectul fnainte de utilizare.

|
T

[10. | DATA EXPIRARII |

EXP:liuna / an

Perio?da de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

10
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‘|

| 1. CONDITII SPECIALf DE DEPOZITARE

l

A’se pastrala o tempe@\ a mai mica de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feride lu

DESEURILOR, DUPA CAZ

‘y
n‘n
\
12 PRECAUTT(SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ;S

Eliminare: cititi prospectul.

\
|
{
I
(!
\

ELIBERAREA $! UTILIZAREA, dupa caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIl SAU RESTRICTII PRIVIND

20 et W0 A R ot T e iR el L et e

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

s M ety

L14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

FIS. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

Tel: +31 162 582000

Telefax: +31 162 582002

E-mail: research@dopharma.com

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140169

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.

11

g e L

e e e

N A it s s e e 1135

T T e




pagina 12 din |5

IRONJECT 20% + B12

-«
x

B. PROSPECT

e e e s o 4w e N bt e S s F

o~
—




!
‘\

IRONJECT 20% + B12 A paging I3 din 15

‘v
i
i

PROSPECT }

2, 200 mg/ml + 200 mcg/ml, solutie injectabila pentru bovine‘* purcei

IRONJECT 20% +. ‘
- I

si caini 7

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Si A
DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer i
Olanda I
Tel: +31 162 582000 :
Telefax: +31 162 582002 :
E-mail: research@dopharma.com

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IRONJECT 20% + B12, 200 mg/mi + 200 mcg/mi, solutie injectabild pentru bovine, Hurcei Si
caini K
Fier (complex de fier (Ill) dextran),

Ciancobalamina (Vitamina B12) |

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENT]I) |

I
1 ml produs contine: |

Substante active:

Fier sub forma de complex de fier (lIl) dextran 200 mg/ml
Ciancobalamina (Vitamina B12) 200 mcg/mll

INDICATIE (INDICATIN)

IRONJECT 20% + B12 este indicat in prevenirea si tratamentul deficientelor de fier, aLnemiilor,
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. ‘

CONTRAINDICATI

Sarurile de fier in doze mari pot determina uneori intoxicatii cu fier la animalele bolnéve. Din
acest motiv, nu se va administra produsul la animale bolnave de ex. purcei cu diaree ééveré.
Nu se utilizeaza preparate pe baza de fier organic, intramuscular la purceii mai méri de 4
saptamani deoarece pot determina colorarea tesutului muscular. !

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active. i

REACTH ADVERSE

Nu exista.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest pros,
. . . . . A
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam informatt medicul veterinar. (I
[V 0?
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7. ISPECIHTINTA \
I NTLTE
I ; D el AT \ IREELF !
HBovme, purcei si caini NS
i PAURANTE .
S
8.

10.

11.

12,

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE
\ADMINISTRARE

IRONJECT 20% + B12 se administreazd pe cale intramusculara, preventiv sau curativ in
‘acelea5| doze:

i 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 mi o singura administrare la varsta de 3 zile, sau 0,5 mi o singura

ladministrare la varsta de 3 zile urmat de 0,5 ml o singurd administrare la o s&ptamana de la
‘'prima administrare.

j;Céini: 0,5 — 1,0 ml o singura administrare
i1Doza se poate repeta dupd 14 zile, atunci cand este necesar.

thECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

‘Se vor respecta precautiile privind administrarea produsuiui in conditii aseptice.
‘TIMP DE ASTEPTARE

| Bovine, purcei:

Carne si organe: 0 zile

. Lapte: 0 zile

| PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

11 A nu se idsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de
lumina.
! A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

' ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
!

Precautii speciale pentru utilizare la animale

i Nu este cazul.

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

intrucat efectul medicamentului trebuie Tntotdeauna luat in considerare, precautiile normale
! pentru manipularea medicamentelor sunt suficiente.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie s& evite contactul cu
- produsul medicinal veterinar.

} Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
} Nu exista precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.

14




IRONJECT 20% + BI2 ¢ \ pagina/15 din 15

13.

14.

15.

Interactiuni cu élfe roduse medicinale sau alte forme de interactiune

,,‘
-

A se vedea sectiunea 5. Contraindicalii.

incompatibilitati |

I
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie am‘estecat
cu alte produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ ‘j

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor qatfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale. |
|

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lunie 2019 |

ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Ambalaj primar: ‘
Flacoane din sticla tip [l x 100 mi, 250 ml si 500 ml de culoarea chihlimbarului, inchise cu
dopuri de cauciuc brombutilic tip | si sigilate cu capse de aluminiu
Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar v& rugam sa cdntactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare. /|
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