A VI

ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare m! contine:

Substanta activa:

Joni de fier (1) 200,0 mg
sub forma de gleptoferon 532,6 mg
Excipienti:

Fenol 5,0 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
O solutie apoasa, coloidala, sterild, usor vascoasa, de culoare cafeniu inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci (purcei)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Pentru profilaxia i tratamentul anemiei feriprive la purcei.

4.3 Contraindicatii

Nu sc administreazi la purcei pentru care exista suspiciunea unei deficiente de vitamina E si/sau
seleniu. Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se utilizeaza la animale clinic bolnave, in special in caz de diaree.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fier dextran, sau cele cu hemocromatoza, trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.



Trebuie avutd grijd pentru a evita autoinjectarea accidentala, precum si contactul cu: d‘b
In caz de injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestui;

i du

Spalati-va pe méini dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Mai putin frecvent la locul de injectare se poate observa decolorarea tesutului gi/sau un edem usor,
moale. Acestea vor disparea in citeva zile. Pot apdrea de asemenea reactii de hipersensibilitate.

Rar s-au inregistrat cazuri de moarte la purcei ca urmare a administrarii parenterale a produselor cu fier
dextran. Aceste morti au fost asociate cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E gi/sau de seleniu.

Foarte rar au fost raportate cazuri de moarte la purcei, care au fost atribuite unei susceptibilitati crescute la
infectie ca urmare a blocrii temporare a sistemului reticulo-endotelial.

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 animale tratate)

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

- Foarte rare (mai putin de I animal din 10 000 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 interacfiune
Absorbtia fierului administrat oral concomitent poate fi redusa.

Vezi de asemenea sectiunea 6.2.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Numai pentru administrare intramusculara.

Purcei:
200 mg Fe**/animal, care este echivalentul a 1 ml produs / animal.

Se va administra o singura data intre prima si a treia zi de viafa.

Se recomanda utilizarea unei seringi multidoza. Pentru a reumple seringa, utilizati un ac de prelevare
pentru a evita perforarea excesivd a dopului de cauciuc. Dopul nu trebuie perforat mai mult de 10 de
ori. La tratamentul intr-o singuri 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 dupa tratament.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Pot apirea niveluri de saturatie a fier-transferinei care sa cauzeze susceptibilitate crescutd la infectii
bacteriene (sistemice), precum si durere, reacfii inflamatorii §i formarea de abcese la locul de injectare.

Poate aparea decolorarea persistenta a tesutului muscular la locul de injectare.



Intoxjcatie -idfr().géné @@ (rmatoarele simptome: membrane mucoase palide, gastroenteritad hemoragica,
varsaturi, tahi_d@rdié btensiune, dispnee, edeme ale membrelor, schiopatat, soc, moarte, leziuni
‘hepatice. Se pot ut¥)gA terapii de suport, de exemplu ageni chelatori.
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411 Timp(i) de asteptare

Carne si organe: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: fier trivalent, preparate parenterale, gleptoferon

Cod veterinar ATC: QB03AC9!

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fieru! este un micronutrient esential. El joaca un rol major in transportul hemoglobinei si mioglobinei,
si un rol important in enzime cum ar fi citocromii, catalazele §i peroxidazele. Fierul prezintd o rata
ridicatd de valorificare din metabolism si hrana ingerati. Ca urmare deficienta se manifesta doar

foarte rar la animalele adulte.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard, complexul de fier este absorbit in tesutul limfatic in 3 zile. Aicli,
complexul este descompus pentru a elibera Fe**, care este stocat sub formi de feritini in principalele
organe de stocare (de ex. ficat, splina si sistem reticulo-endotelial). In sénge, Fe** liber se leaga de
transferina (forma de transport), fiind utilizat in principal pentru sinteza hemoglobinei.

6. 6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta (tip I1). cu 100 m! solutie injectabild, flacon din LDPE cu 100 ml sau
200 m! solutie injectabila, cu dop din cauciuc bromobutilic (tip I) cu capsa din

aluminiwpolipropilena.
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Cutie din carton cu 1 flacon din sticld cu 100 ml. ?’"(4«’%7,, o

.. C #05 Woimusy:

Cutie din carton cu 10 flacoane din sticld cu 100 ml. »"%"Umaa'\“;@
Cutie din carton cu 10 flacoane din LDPE cu 100 ml. <Ny .W
I flacon'din LDPE ¢u 100 ml solutie injectabila invelit implastic. R
Cutie din carton cu 10 flacoane din LDPE cu 200 ml.
1 flacon din LDPE cu 200 ml solutie injectabila invelit in plastic.
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

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105 b
06406 Bernburg
Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.06.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SV/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
Se va elibera numai pe baza de retetd veterinara.
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Eticheta :
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
URSOFERRAN 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci
Ioni de fier (III)
sub forma de gleptoferon
| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ioni de fier (1) 200,0 mg
532,6 mg

sub forma de gleptoferon

Excipienti:

Fenol 5,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml

| 5. SPECIH TINTA

B (purcei)

[6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intramusculara.

(8.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

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




PENTRY SN

[ 10. \DA?A-'DE“EXP‘ | ]

: e . <$§
Perioada de v’aiabilita%lpé prima deschidere: 28 zile.

Dupa deschidere, se va ufiliza pdna la

EXP.: (lund/an)

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se congela.

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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA J

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105 b
06406 Bernburg
Germania

[16. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA

Cutie de carton OWHAhé .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

URSOFERRAN 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci

Ioni de fier (11I)
sub forma de gleptoferon

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ioni de fier (1II) 200,0 mg
sub formi de gleptoferon 532,6 mg
Excipienfi:

Fenol 5,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

ielinjectabila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100

S

|5. SPECIITINTA

Bindi (purcei)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Citifi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intramusculara.

[8.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: zero zile.



(9. ATENTIONAREATENTIONARI  SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

2=

[10. DATADE FXPIRARE |

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: 28 zile.

EXP.: (lund/an)

r 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.

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

12.

Eliminare: cititi prospectul.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13.

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

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA J

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105 b
06406 Bernburg
Germania

[16. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie {numir}
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PROSPECT

URSOFERRAN 200 mg/ml
Solutie injectabild pentru porci

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105 b
06406 Bemburg
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

URSOFERRAN 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci
Toni de fier (I11) (sub forma de gleptoferon)

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ioni de fier (1II)
sub formi de gleptoferon

200,0 mg
532,6 mg

Excipienti:
Fenol

5,0 mg

O solutie apoas, coloidala, sterila, usor vascoasa, de culoare cafeniu inchis.
4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru profilaxia i tratamentul anemiei feriprive la purcei.

S. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la purcei pentru care exista suspiciunea unei deficiente de vitamina E si/sau
seleniu. Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substana activa sau la oricare dintre excipienti.

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

6. REACTII ADVERSE

Mai putin frecvent la locul de injectare se poate observa decolorarea tesutului gi/sau un edem usor,
moale. Acestea vor disparea in citeva zile. Pot aparea de asemenea reactii de hipersensibilitate.



Rar s-au inregistrat cazuri de moarte la purcei ca urmare a administrarii parenterale a produseior cu fier
dextran. Aceste mori g fost asociate cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E si/sau de seleniu.

=
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CAFii temporare a sistemului reticulo-endotelial,
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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 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja inscrise in acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.

7.  SPECIH TINTA

Porci (purcei)

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

Numai administrare intramusculara.

Purcei:

200 mg Fe**/ animal, care este echivalentul a 1 ml produs / animal.

Se va administra o singura data intre prima si a treia zi de viafa.

Se recomanda utilizarea unei seringi multidoza. Pentru a reumple seringa, utilizati un ac de prelevare
pentru a evita perforarea excesivd a dopului de cauciuc. Dopul nu trebuie perforat mai mult de 10 de
ori. La tratamentul intr-o singurd 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.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. .(%, Oy
(7

La deschiderea flaconului pentru prima dati, folosind perioada de valabilitate specifi st

prospect din pachet, se va calcula data la care vor trebui eliminate resturile de produs rimase 1n tlacon.

Data elimindrii se va trece in spatiul alocat pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fier dextran, sau cele cu hemocromatoza, trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
Trebuie avutd grija pentru a evita autoinjectarea accidentald, precum si contactul cu ochii i gura.
in caz de injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati acestuia prospectul

produsului sau eticheta.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Absorbtia fierului administrat oral concomitent poate fi redusa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Pot apirea niveluri de saturatie a fier-transferinei care sa cauzeze susceptibilitate crescuta la infectii
bacteriene (sistemice), precum si durere, reactii inflamatorii i formarea de abcese la locul de injectare.

Poate apirea decolorarea persistentd a tesutului muscular la locul de injectare.

Intoxicatie iatrogeni cu urmitoarele simptome: membrane mucoase palide, gastroenteritd hemoragica,
varsituri, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, schiopatat, soc, moarte, leziuni
hepatice. Se pot utiliza terapii de suport, de exemplu agenti chelatori.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

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

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

15. ALTE INFORMATII
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Natura si compozitia a
Flacon din sticla transp

200 ml solutie injectabi

lajului primar:
ta (tip 1), cu 100 ml solutie injectabila, flacon din LDPE cu 100 ml sau

’ cu dop din cauciuc bromobutilic (tip I) cu capsa din aluminiu/polipropilena.

Cutie din carton cu 1 flacon din sticld cu 100 ml.

Cutie din carton cu 10 flacoane din sticld cu 100 ml.

Cutie din carton cu 10 flacoane din LDPE cu 100 ml.

1 flacon din LDPE cu 100 ml solutie injectabila invelit in plastic.
Cutie din carton cu 10 flacoane din LDPE cu 200 ml.

1 flacon din LDPE cu 200 ml solutie injectabild invelit in plastic.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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





