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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Uniferon 200 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
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Excipienti: R ——

Fiecare ml contine 5 mg fenol ca si conservant
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie de culoare maro inchis, opaca.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porcine (purcei)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La purcei: Tratamentul si prevenirea anemiei datorate deficientei de fier.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la porci (purcei) suspectati de carente de vitamina E si/sau de seleniu.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeaza fier-dextran la porcii adulti deoarece la animalele cu varsta de peste 4 siptdmani poate
apérea pitarea carnii.

4.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica

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

Trebuie avutd griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, mai ales in cazul persoanelor cu
hipersensibilitate cunoscuta la fier-dextran. In cazul unei injectiri accidentale solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-vd pe maini dupa
utilizare.



4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

vut loc decese ale purceilor dupa administrarea de preparate parenterale cu fier-dextran
echivalent cu mai putin de 1 animal care a reactionat dintre 10000 de animale tratate).

st asociate cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E gi/sau seleniu.

cese ocazionale ale purceilor care au fost atribuite suspiciunii de infectie datoratd unui
istemului reticulo-endotelial.

de hipersensibilitate.

produs medicinal veterinar pot cauza decolorare i calcifiere trecitoare la locul

Foarte rar
("foarte rar" e}
Aceste decese‘% 0

Pot avea loc feg
Injectdrile c%‘a
injectdrii. #,
4.7 ~Dfilizare in perioada de gestatie, lactatie saun in perioada de ouat

Nu este cazul

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Poate reduce absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orald

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza intramuscular sau subcutanat.
200 mg de fier ca fier-dextran per purcel corespunzand cu 1 ml per purcel

Preventiv: o singurd administrare la varsta de 1-4 zile
Tratament: o singurd administrare

Datorita studiilor limitate privind biodisponibilitatea fier-dextranului pentru calea de administrare
subcutanati, este recomandati calea de administrarea intramusculara.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
e Pot apirea niveluri de saturatie transferind-fier care s duci la susceptibilitate la infectii
bacteriene (sistemice), durere, reactii inflamatorii precum si formarea de abcese la locul
injectérii
Poate apérea o decolorare persistenta a tesutului muscular la locul injectérii
e Toxiemie iatrogenica cu urmatoarele simptome: mucoase palide, gastroenterita hemoragica,
varsituri, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, slabiciune, soc, moarte,

afectarea ficatului. Pot fi utilizate masuri de sustinere cum ar fi administrarea de agenti de
chelare

4.11 Timp de asteptare

Zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica:

Fier, preparate parenterale

Cod veterinar ATC: QB03AC

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fierul este 0 componenti esentiald a hemoglobinei in eritrocite, transportind oxigenul in toate
tesuturile organismului. Produsul medicinal veterinar contine un complex stabil de hidroxid de fier
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(II) dextran, care este similar formei fiziologice de fier, feritina (complex de proteine hidroxid fosfat
feric). Fierul este disponibil in forma hidrosolubild non-ionica cu toxicitate foarte scizuti parativ
cu fierul in stare liberd. Fierul (ca ﬁer—dextran) este antianemic crescind rezerva de ﬁer&m ste
necesara pentru formarea hemoglobinei si refacerea enzimelor asociate fierului si 1mph[gatte b

cresterea si rezistenta la infectii. Dupa administrare, complexul hidroxid feric- dextran ,eﬁe’d itat in
sistemul reticuloendotelial si fierul este eliberat progresiv din complex. l fx @
122 B
5.2 Particularititi farmacocinetice K\\ TR
b, X

Dupa injectarea intramusculara, fier-dextranul este rapid absorbit de la locul injectarii ;\ﬁ ﬂgt‘fésﬂim\s
T

sistemul limfatic. Fierul care circuld este indepirtat din plasma de celulele sistemului \f:“:‘,

reticuloendotelial care divid complexul in componentele sale, fier si dextran. Fierul este lipit imediat

de jumatdtile de proteind disponibile pentru a forma hemosiderina sau feritina, formele fiziologice ale

fierului, sau intr-o mai micd masurd, de transferind. Durata de circulare a fierului in plasmai este de 5

ore. Cantitéti mici de fier sunt eliminate in urina si fecale.

Dextranul este fie metabolizat, fie excretat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Fenol

Apé pentru preparate injectabile

Acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)
6.2 Incompatibilitati

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 flaconului pliabil de polietilena de joasa densitate asa cum este ambalat pentru
vénzare: 3 ani

Perioada de valabilitate a flaconului de sticla aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate a flaconului de polietilena de inalta densitate asa cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile depozitat la temperatura
mai mica de 25°C

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de inghet

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 m! din plastic dur (HDPE), flacon de 100 ml din sticla si flacon pliabil de 100 ml sau
200 ml (LDPE) in folie de aluminiu sau transparenta. Nu deschideti folia decat Tnaintea utilizarii
produsului medicinal veterinar.

Mairimi de ambalaj cu 5, 12, 20 flacoane de 100 ml sau 12 flacoane de 200 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 megdicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in cort fermitate cu cerintele locale.

7. DETINA; RUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

£

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160025

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.12.2010/22.02.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

06.2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU

Ambalaj exterior pentru flacoane din HDPE, LDPE si sticla

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uniferon 200 mg/ml solutie injectabil
Fier (III) sub form& de complex hidroxid de fier (IIl) dextran

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine 200 mg fier (III) sub forma de complex de hidroxid de fier (IIT) dextran si fenol ca si
conservant

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabil

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

5x100ml

12 x 100 ml
20x 100 ml
12 x 200 m}

| 5. SPECIITINTA ]

Porcine (purcei)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

im., s.c.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE \

Zero zile

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

| 10. DATA EXPIRARII \

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la: 28 de zile la temperaturi sub 25°C

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se feri de inghet



12. PRECAQ‘E?@SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE J
EURILOR, DUPA CAZ
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13. MENZEONEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se utilizeaza doar pe bazi de retetd veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
4300 Holbaek
Danemarca

Reprezentant local:
MARAVET SRL
Tel/Fax: +40 756 272 838

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

160025

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PMMAwsEygigDﬁR
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Folie de aluminiu pentru flacoane din LDPE

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uniferon 200 mg/ml solutie injectabild
Fier (III) sub form# de complex hidroxid de fier (III) dextran

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine 200 mg fier (IIT) sub forma de complex de hidroxid de fier (II1) dextran si fenol ca si
conservant

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
200 ml

|5. SPECIITINTA

Porcine (purcei)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

i.m., s.c.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Nu scoateti folia de aluminiu inainte de deschidere si utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la: 28 de zile la temperaturi sub 25°C
Dupa deschidere, se va utilizapandla /  / /

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se feri de inghet



12. PRECAWﬁ;g;ECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE J

SAU A\DESENRILOR, DUPA CAZ
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13. MENJIUNE& JNUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

N
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Numat feiitiert? veterinar
Se utilizeaza doar pe bazi de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30

4300 Holbaek
Danemarca

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
160025

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR [ {g :
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Flacoane din HDPE, LDPE si sticla “\f 2 :g

e DHINGD OB

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ST

Uniferon 200 mg/ml solutie injectabili
Fier (III) sub formd de complex hidroxid de fier (III) dextran

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine 200 mg fier (III) sub forma de complex de hidroxid de fier (III) dextran si fenol ca si
conservant

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabili

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
200 mi

| 5. SPECIHI TINTA | |

Porcine (purcei)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

i.m., s.c.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE }

Zero zile

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

Doar pentru LDPE: Nu indepartati folia inainte de deschidere si utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la: 28 de zile la temperaturi sub 25°C
Dupi deschidere, se va utiliza panala__ /  / /

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se feri de Inghet



SAY A DESBURILOR, DUPA CAZ
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13, MENTIUKEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
* PRTVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se utilizeaza doar pe bazi de retetd veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30

4300 Holbaek
Danemarca

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
160025

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot
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B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU

Uniferon 200 mg/ml solutie injectabila.
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1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARF,.
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU".
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE ST

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
4300 Holbaek
Danemarca

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uniferon 200 mg/ml solutie injectabild
Fier (III) sub forma de complex hidroxid de fier (IIT) dextran

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

Uniferon 200 mg/ml este o solutie maro inchisa, opaca.
Fiecare ml contine 200 mg fier (III) sub forma de complex de hidroxid de fier (I1II) dextran

4. INDICATIE (INDICATII)
La purcei: Tratamentul §i prevenirea anemiei datorate deficientei de fier.
5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la purcei suspectati de carente de vitamina E si/sau de seleniu.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se utilizeaza fier-dextran la porcii adulti deoarece la animalele cu varsta de peste 4 saptaméani poate
apérea pitarea cirmii.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, au avut loc decese ale purceilor dupa administrarea de preparate parenterale cu fier-dextran
("foarte rar" este echivalent cu mai putin de 1 animal care reactioneaza dintre 10000 de animale tratate).
Aceste decese au fost asociate cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E si/sau seleniu.

Au fost raportate decese ocazionale ale purceilor care au fost atribuite suspiciunii de infectie datoratd unui
blocaj temporar al sistemului reticulo-endotelial.

Pot avea loc reactii de hipersensibilitate.

Injectdrile cu acest produs medicinal veterinar pot cauza decolorare si calcifiere trecitoare la locul
injectdrii.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugiam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine (purcei)



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

By %

- T3
Se administreazi él
200 mg de fier v

Fl

:ﬁmuscular sau subcutanat
F-dextran per purcel corespunzind cu 1 ml per purcel

Preventiv: o sifgfiri administrare la varsta de 1-4 zile
Tratament; ®-singurd administrare

Datorita studiilor limitate privind biodisponibilitatea fier-dextranului pentru calea de administrare
subcutanatd, este recomandati calea de administrarea intramusculara.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

A se feri de inghet

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup3 data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile la temperaturd mai
mica de 25°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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

Trebuie avuti grija pentru a evita auto-injectarea accidentald, mai ales in cazul persoanelor cu
hipersensibilitate cunoscut la fier-dextran. In cazul unei injectiri accidentale solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spilati-va pe maini dupa
utilizare.

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

Fierul parenteral poate reduce absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orala.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradoza cu preparate de fier parenteral poate cauza durere, reactii inflamatorii, formarea de abcese
sau decolorare persistenti a tesutului muscular la locul injectirii precum si risc crescut de infectii
bacteriene. Mai mult, supradozarea poate cauza toxiemie iatrogenica cu urmitoarele simptome:
mucoase palide, gastroenteritd hemoragicd, varsituri, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale
membrelor, slabiciune, soc, moarte, afectiuni ale ficatului. Pot fi utilizate masuri de sustinere cum ar fi
administrarea de agenti de chelare.



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

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
06.2025
15. ALTE INFORMATII

Uniferon este ambalat in flacon din plastic dur (HDPE), flacon din sticld sau flacon pliabil (LDPE) in
folie de aluminiu sau transparenta.

Urmaétoarele forme de ambalare sunt disponibile:

Flacon din HDPE : 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Flacon de sticla : 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Flacon LDPE :5x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET SRL, Strada Vasile Lucaciu nr. 4, Cicérlau, 437095 Romania, Tel/Fax: +40 756 272 838





