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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previron 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Fier (I ... 200,0 mg

(sub formi de gleptoferon.........................c.......532.6 mg)
Excipient:

FenOl oo, 5,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie usor vascoasa, de culoare maro inchis.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci (purcei)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru prevenirea anemiei feriprive la purcei.

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati la purcei suspectati de carente de vitamina E si/sau de seleniu.
Nu utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu utilizati la animale bolnave clinic, in special in caz de diaree.

Nu administrati intravenos.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existi.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandabil sa intindeti pielea la locul injectarii, pentru a reduce la minimum scurgerea

produsului la retragerea acului. Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica. Evitati
contaminarea in timpul utilizarii.




Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi (gleptoferon) sau cu hemocromatoza
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija si evitati autoinjectarea accidentald si contactul cu membranele mucoase.

in cazul autoinjectarii accidentale, consultati imediat medicul si prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, 1a locul injectirii se poate observa decolorarea tesutului si/sau aparitia unei umflaturi
usoare, moi. Aceasta ar trebui sd dispard in decurs de cateva zile. Pot aparea reactii de
hipersensibilitate. Rar au fost raportate cazuri de deces la purcei in urma administrarii pe cale
parenterald a produselor pe bazi de fier-dextran care au fost asociate cu factori genetici sau cu carente
de vitamina E si/sau seleniu.

Foarte rar au fost raportate cazuri de deces la purcei, care au fost atribuite unei susceptibilitati crescute
la infectie din cauza blocarii temporare a sistemului reticuloendotelial.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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
Absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orald poate fi redusa.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara.

Produsul se administreazi intr-o doza unicd de 1 ml (200 mg fier) prin injectie intramusculara
profunda.

Injectati o singuri datd, Intre prima si a treia zi de viaté.

Se recomanda utilizarea unei seringi multidoza. Pentru a reumple seringa, utilizati un ac de prelevare,
pentru a evita perforarea excesiva a dopului din cauciuc. Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10
ori. La tratamentul intr-o singur serie a loturilor de animale, utilizati un ac de prelevare care a fost
introdus in dopul flaconului, pentru a evita perforarea excesiva a dopului. Acul de prelevare trebuie
scos dupd tratament.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea unor cantititi mari de fier pe cale parenterala poate cauza reducerea tranzitorie a
capacititii sistemului imunitar din cauza supraincarcirii cu fier a macrofagelor din sistemul limfatic.
Pot s apara durere, reactii inflamatorii, formarea de abcese, precum si decolorarea persistenta a
tesutului muscular la locul injectaril.




Intoxicatia iatrogena poate cauza aparitia urmatoarelor semne: membrane mucoase palide,
gastroenterita hemoragic3, varsituri, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor,
schiopatat, soc, moarte, leziuni hepatice. Se pot utiliza masuri de sustinere, precum agenti chelatori.
Supradozarea cu fier poate cauza reactii gastrointestinale, precum diaree sau constipatie.

Utilizati tratamentul simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Fier, preparate parenterale.
Codul veterinar ATC: QB03AC

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Fierul este un oligoelement esential. Acesta joacd un rol major in transportul hemoglobinei si
mioglobinei, precum si un rol important in ceea ce priveste enzimele, cum ar fi citocromii, catalazele
si peroxidazele.

Fierul prezintd o rata ridicatd de valorificare din metabolism si hrana ingeratd. Prin urmare, carenta
apare doar foarte rar la animalele adulte.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupd injectia intramusculard, complexul de fier este absorbit in tesutul limfatic in decurs de 3 zile.
Aici, complexul este descompus pentru a elibera Fe**, care este stocat sub forma de feritini in
principalele organe de depozitare (de exemplu, ficat, splind si sistemul reticuloendotelial). In sange,
Fe’* liber se leaga de transferind (forma de transport) si este utilizat in principal pentru sinteza
hemoglobinei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fenol
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip II de culoarea chihlimbarului, cu o capacitate de 100 ml si de 250 ml,
previzute cu un dop de tip I din elastomer polimer si o capsa din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 03.10.2016
Data ultimei reinnoiri: {ZZ/LL/AAA}
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTIE DE CARTON}

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previron 200 mg/ml solutie injectabild
fier III (sub forma de gleptoferon)

Il. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 mi contine fier (IIT) 200 mg (sub forma de gleptoferon 532,6 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m!
250 ml

| 5.  SPECH TINTA

Porci (purcei)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

i 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Cititi prospectul tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Carne si organe: Zero zile.

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




[10. DATA EXPIRARII ]

- EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile.
Dupi desigilare, se va utiliza pané la ...

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fINDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARQ

LABORATORIOS HIPRA, S.A. |
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA
r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{ETICHETA FLACONULUI DE STICLA}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previron 200 mg/m! solutie injectabild
fier I1T (sub forma de gleptoferon)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine fier (III) 200 mg (sub forma de gleptoferon 532.6 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m{
250 m]

| 5. SPECH TINTA

Poreci (purcei)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Carne si organe: Zero zile.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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[10.”  DATA EXPIRARI |

" EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

( 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA
‘716. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie {numar}




B.PROSPECT
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) PROSPECT
Previron 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IZ‘ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previron 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci.

fier 111 (sub forma de gleptoferon)

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Fier (TI) oooeneiece et 200,0 mg
(sub forma de gleptoferon e .532,6 M)
Excipient:

FENOL oottt eeteeesae e st e naa e s r e 5,0 mg

Solutie injectabila.
Solutie usor vascoasa, de culoare maro inchis.
4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru prevenirea anemiei feriprive la purcei.

S. CONTRAINDICATH

Nu utilizati la purcei suspectati de carente de vitamina E si/sau de seleniu.
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu utilizati la animale bolnave clinic, in special in caz de diaree.

Nu administrati intravenos.

6. REACTII ADVERSE
Ocazional, la locul injectirii se poate observa decolorarea tesutului si/sau aparitia unei umflaturi

ugoare, moi. Aceasta ar trebui sa dispara in decurs de céteva zile. Pot aparea reactii de
hipersensibilitate. Rar au fost raportate cazuri de deces la purcei in urma administrérii pe cale
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parenterald a produselor pe baza de fier-dextran care au fost asociate cu factori genetici sau cu carente
de vitamina E si/sau seleniu. :
Foarte rar au fost raportate cazuri de deces la purcei, care au fost atribuite unei susceptibilitati crescute
la infectie din cauza blocarii temporare a sistemului reticuloendotelial.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactic adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar,

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA

Porci (purcei).

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

Produsul se administreaza intr-o dozi unici de 1 ml (200 mg fier) prin injectie intramusculara
profunda.
Injectati o singura data, intre prima si a treia zi de viata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda utilizarea unei seringi multidoza. Pentru a reumple seringa, utilizati un ac de prelevare,
pentru a evita perforarea excesiva a dopului din cauciuc. Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10
ori.

La tratamentul intr-o singura serie a loturilor de animale, utilizati un ac de prelevare care a fost
introdus 1n dopul flaconului, pentru a evita perforarea excesiva a dopului. Acul de prelevare trebuie
scos dupd tratament.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: Zero zile.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data de expirare inscriptionati pe eticheta. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Atunci cénd flaconul este perforat (deschis) pentru prima dat, trebuie sa stabiliti data la care
cantitatea de produs rimasa in flacon trebuie eliminata, tinind cont de perioada de valabilitate dupi
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prima deschidere care este specificatd in acest prospect. Data eliminirii trebuie scrisd in spatiul aferent
de pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica. Evitati contaminarea in timpul utilizérii.
Este recomandabil si intindeti pielea la locul injectérii, pentru a reduce la minimum scurgerea
produsului la retragerea acului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activ (gleptoferon) sau cu hemocromatoza
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija si evitati autoinjectarea accidentald i contactul cu membranele mucoase.

fn cazul autoinjectarii accidentale, consultati imediat medicul si prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiuni;
Absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orald poate fi redusa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Administrarea unor cantitéti mari de fier pe cale parenterald poate cauza reducerea tranzitorie a
capacititii sistemului imunitar din cauza supraincarcarii cu fier a macrofagelor din sistemul limfatic.
Pot aparea durere, reactii inflamatorii, formarea de abcese, precum si decolorarea persistenta a
tesutului muscular la locul injectarii.

Intoxicatia asociata cu tratamentul poate cauza aparitia urmétoarelor semne: membrane mucoase
palide, gastroenteritd hemoragica, varsituri, accelerarea batailor inimii, hipotensiune, dificultiti de
respiratie, edeme ale membrelor, schiopatat, soc, moarte, leziuni hepatice. Se pot utiliza mésuri de
sustinere, precum agenti chelatori.

Supradozarea cu fier poate cauza o reactie gastrointestinald, precum diaree sau constipatie.
Utilizati tratamentul simptomatic.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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