ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Fiecare ml conpne 200 mg ﬁer (III) sub forma de complex de hldroxuf de fiet (III) dextran

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceastii
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Cloruri de sodiu
Fenol A 5 mg
Apd pentru preparate injectabile .
Acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru
reglarea pH-ului)

Solutie de culoare maro inchis, opaca.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (purcei).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si prevenirea anemiei datorate deficientei de fier.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza fier-dextran la porcii adulti deoarece la animalele cu varsta de peste 4 sdptdméni poate
apdrea patarea carnil.

3.4 Atentioniiri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru.utilizarea in siguranti la speciile tinta:
: . . . * |

Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica.



Precautii sbécial;;éare trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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Trebuie avutd geiji péntru a evita autoinjectarea accidentald. in cazul unei injectdri accidentale
solicitati imediat § §1 medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

- nsibilitate cunoscuta la dextranul de fier trebuie si administreze produsul
cu precautie. Spélati-va pe mdini dupa utilizare.

Persoanele cuhig:
medicinal ¥étetix

Precautii épéciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Foarte rare " | Moarte'?

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate

tratate, inclusiv raportarile izolate): Decolorarea pielii la locul injectarii’
Calcinozi cutanatd >*

TA fost asociatd cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E si/sau seleniu.
2Au fost raportate ocazional la purcei cazuri de mortalitate care au fost atribuite suspiciunii de infectie datoratd unui blocaj

temporar al sistemului reticulo-endotelial.
3Tranzitoriu
“La locul injectarii.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Poate reduce absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orald. |

3.9 Caii de administrare si doze

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

Preventiv: o singurd administrare la varsta de 1-4 zile.
Tratament (curativ): o singurd administrare.

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

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

e Dot apirea niveluri de saturatie transferina-fier care sa duca la susceptibilitate la infectii
bacteriene (sistemice), durere, reactii inflamatorii precum si formarea de abcese la locul
injectarii.

e Poate apirea o decolorare persistentd a tesutului muscular la locul injectdrii.
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o Toxiemie 1atrogemca cu urmatoarele sxmptome mucoase palide, gastroentem’ga{%gloraglca
voma, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, slabxclune @c moa@
afectarea ficatului. .

o Potfi utlhzate masurl de sustinere cum ar fi admmlsirarea de agenti de chelare al fier .

3.11 Restrictii specnale de utilizare si condltu specnale de utilizare, inelusiv rest;iqm prlv:f(.;ﬁ
- utilizarea produselor medicinale veterinare antlmlcroblene si antiparazitare, pentl‘ul
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4.  INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QBO3AC

4.2 Farmacodinamie

Fierul este o componenti esentiald a hemoglobinei in eritrocite, transportnd oxigenul in toate
tesuturile organismului. Produsul medicinal veterinar contine un complex stabil de hidroxid de fier
(IIT) 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 scazutd comparativ
cu fierul 1n stare liberd. Fierul (ca fier-dextran) este antianemic crescind rezerva de fier care este
necesara pentru formarea hemoglobinei si refacerea enzimelor asociate fierului gi implicate in
cresterea si rezistenta la infectii. Dupa administrare, complexul hidroxid feric-dextran este depozitat in
sistemul reticuloendotelial i fierul este eliberat progresiv din complex.

4.3 Farmacocinetica

Dupi injectarea intramuscular, fier-dextranul este rapid absorbit de la locul injectérii in capilare si in
sistemul limfatic, Fierul care circula este indepartat din plasma de celulele sistemului
reticuloendotelial care divid complexul in componentele sale, fier si dextran. Fierul este legat imediat
de fractiunile proteice disponibile pentru a forma hemosiderina sau feritina, formele fiziologice ale
fierului, sau intr-o mai micd masurd, de transferina. Timpul de Injumatatire plasmatica a fierului
circulant este de 5 ore. Cantitati mici de fier sunt eliminate in urina si fecale.

Dextranul este fie metabolizat, fie excretat.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al flaconului pliabil de polietilena de joasa densitate asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate al flaconului de sticla agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate al flaconului de polietilena de 1nalta densitate aga cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani.



%ilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile depozitat la temperaturd mai

B ‘.1
ﬁeciale pentru depozitare

A se feri de jrghiet.

s

54 N ;tura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml 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 transparentd. Nu deschideti folia decat inaintea utilizrii

produsului medicinal veterinar.
Cutie de carton cu 5, 12, 20 flacoane de 100 ml sau 12 flacoane de 200 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharmacosmos A/S

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160025

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

20.12.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026

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.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoane din HDPE, LDPE si sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uniferon 200 mg/m! solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 200 mg fier (IIT) sub forma de complex de hidroxid de fier (I1T) dextran

E’a. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x 100 ml

12 x 100 ml
20 x 100 ml
12 x 200 ml

| 4. SPECII TINTA

Porci (purcei).

5.  INDICATH

Tratamentul si prevenirea anemiei datorate deficieniei de fier.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

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

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: Zero zile.

8. DATA EXPIRARI

Exp. {l/aaaa}
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la: 28 zile la temperaturi sub 25°C

\ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de inghet.
Doar pentru LDPE: Nu indepartati folia inainte de deschidere si utilizare.



bﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Ll 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

LIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharmacosmos A/S

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

E-mail: farmacovigilental@maravet.com

14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160025

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Folie de aluminiu pentru flacoane din LDPE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uniferon 200 mg/m| solufie injectabild

100 ml
200 ml

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 200 mg fier (1IT) sub forma de complex de hidroxid de fier (1IT) dextran

[3.  SPECIITINTA

Porci (purcei).

4. CAIDE ADMINISTRARE

i.m., s.c.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

6.  DATA EXPIRARII H

Exp. {1//aaaa}
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pan la: 28 zile la temperaturi sub 25°C
Dupa deschidere, se va utiliza pana la_/ _/__/

r7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se feri de inghet.
Nu indepdrtati folia inainte de deschidere si utilizare.

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Pharmacosmos A/S

9. NUMARUL SERIEI Il

Lot{numadr}



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Uniferon 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activd

200 mg fier (IIT) sub forma de complex de hidroxid de fier (1I1) dextran
Excipienti:

Fiecare ml contine 5 mg fenol ca si conservant (bacteriostatic).

Solutie de culoare maro inchis, opaca.

3. Specii tinta

Porci (purcei).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul si prevenirea anemiei datorate deficientei de fier.

5. Contraindicatii

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

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substania activa.

Nu se utilizeaza fier-dextran la porcii adulti deoarece la animalele cu varsta de peste 4 saptaméni poate
aparea patarea carnii.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sicurantd la speciile tinté:
Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica.

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

Trebuie avutd grija pentru a evita autoinjectarea accidentald. in cazul unei injectdri accidentale
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la dextranul de fier trebuie sa administreze produsul
medicinal veterinar cu precautie. Spalai-va pe maini dupa utilizare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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



Supradozaj:
Supradoza cu produse de fier parenteral poate cauza durere, reactii inflamatorii, formarea de abcese

sau decolorare persistenti a tesutului muscular la locul injectérii precum si risc crescut de infectii
bacteriene. Mai mult, supradozarea poate cauza toxiemie iatrogenica cu urmétoarele simptome:
mucoase palide, gastroenterita hemoragicd, voma, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale
membrelor, slabiciune, soc, moarte, afectiuni ale ficatului. Pot fi utilizate mésuri de sustinere cum ar fi
administrarea de agenti de chelare ai fierului.

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

7. Evenimente adverse
Foarte rare Moarte'?, Reactie de hipersensibilitate, Decolorarea pielii
(<1 animal / 10 000 de animale la locul injectarii®, Calcinoza cutanatd **
tratate, inclusiv raportérile izolate):

' A fost asociati cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E si/sau seleniu.

2Au fost raportate ocazional la purcei cazuri de mortalitate care au fost atribuite suspiciunii de infectie datoratd unui blocaj
temporar al sistemului reticulo-endotelial.

3Tranzitoriu.

4La locul injectarii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

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

Preventiv: o singurd administrare la vérsta de 1-4 zile.
Tratament (curativ): o singurid administrare.

Datorita studiilor limitate privind biodisponibilitatea fier-dextranului pentru calea de administrare
subcutanati, este recomandata calea de administrare intramusculara.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.




11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile la temperaturd mai mica
de 25°C.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 de ambalaj
160025

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

Urmatoarele dimensiuni de ambalaj sunt disponibile:

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

Flacon de sticld : 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.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

09/2026

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
Danemarca - 4300 Holbaek
Tel: +45 59 48 59 59
info@pharmacosmos.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

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








