SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previron 200 mg/ml injek¢ény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

I:Jéinnzi latka:

Zelezo (ITI) o.viviiiiie et 200,0 mg
(ako gleptoferon...........cooeiiiiiiii i 532,6 mg)

Pomocné latky:
FENOL oo e 5,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Tmavohnedy, mierne viskdzny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané (ciciaky).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Prevencia anémie z nedostatku Zeleza u ciciakov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u prasiatok v pripade podozrenia na nedostatok vitaminu E a/alebo selénu.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku. Nepouzivat’ u klinicky chorych zvierat, najmé v
pripade hnacky.

Nepodavat’ intravendzne.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odporuca sa natiahnut’ kozu v mieste vpichu, aby sa minimalizoval unik po vybrati ihly. Odporaca sa

podanie S$tandardnou aseptickou technikou. Pocas pouzivania dbajte na to, aby nedoSlo ku
kontaminacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
S lieckom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu a kontaktu so sliznicou,
najmi u l'udi so znamou precitlivenostou na dextran zeleza.




V pripade samoinjikovania okamzite vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenostou na ucinnu latku (gleptoferon) alebo hemochromatézou sa maji
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Po manipulécii s liekom si umyte ruky.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste vpichu sa mdze obcas vyskytnut’ strata farby tkaniva a/alebo mierny a miakky opuch. Tieto
nepriaznivé UCinky by sa mali stratit v priebehu niekol’kych dni. Mé6zu sa tiez vyskytnat
hypersenzitivne reakcie. V zriedkavych pripadoch doslo po podani parenterdlnych pripravkov
dextranu Zeleza k umrtiu prasiatok. Tieto umrtia boli spojené s genetickymi faktormi alebo
nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa zaznamenali tmrtia prasiatok, ktoré mozno pripisat’ zvysSenej
nachylnosti na infekcie v dosledku docasného blokovania retikuloendotelidlneho systému.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Ziadne.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Liek sa podava ako jedna 1 ml (200 mg Zeleza) davka hlboko intramuskularne.

Podava sa injekéne jedenkrat medzi prvym a tretim diiom zivota.

Odporaca sa pouzitie viacdavkovej striekacky. Na opdtovné naplnenie striekacky pouzite odberovu
ihlu, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka sa moze prepichniit’ maximalne 10-
krat.Pri lie¢be viacerych zvierat naraz pouzite odberovu ihlu, ktorti umiestnite do zatky flase, aby
nedoslo k nadmernému prepichovaniu zatky. Odberova ihla sa musi po lie¢be odstranit’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Velké mnozstvo zeleza podavané parenteralnou cestou moze viest’ k prechodnému zniZzeniu kapacity
imunitného systému v dosledku zahltenia lymfatickych makrofagov Zelezom. V mieste vpichu sa
modze vyskytnat bolest’, zapalové reakcie, tvorba abscesu a tiez pretrvavajuca strata farby svalového
tkaniva.

Moze sa vyskytnut' iatrogénna otrava s nasledujucimi priznakmi: bledé sliznice, hemoragicka
gastroenteritida, vracanie, tachykardia, hypotenzia, dychavi¢nost, opuch koncatin, krivanie, Sok, smrt,
poskodenie pecene. M6Zu sa pouzit’ podporné opatrenia, ako su chelatory.

Nadmerna davka Zeleza moZze spdsobit’ gastrointestinalne priznaky, ako je hnacka alebo zapcha.
Zaistite symtomaticku liecbu.



4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Miso a vnutornosti: 0 dni .
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zelezo, parenteralne pripravky.
Koéd ATCvet: QBO3AC

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zelezo je zékladna mikroZivina. Zohrava doleZitd Glohu v transporte kyslika z hemoglobinu a
myoglobinu, atiez ma klucovu tulohu pri enzymoch, ako su napriklad cytochromy, katalazy a
peroxidazy.

Zelezo mé vysoku mieru névratnosti z metabolizmu a prijatého krmiva. Preto sa u dospelych zvierat
nedostatok Zeleza vyskytuje len vel'mi zriedka.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnom injekénom podani sa komplex Zzeleza vstrebe do lymfatického tkaniva v
priebehu 3 dni. Tu sa komplex rozdeli, aby uvolnil Fe**, ktory je uloZeny vo forme feritinu v hlavnych
zasobnych organoch (t. j. peded, slezina a retikuloendotelialny systém). V krvi sa volny Fe** viaze k
transferinu (forma prepravy) a pouziva sa najma pre syntézu hemoglobinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Fenol
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek je plneny do 100 ml alebo 250 ml flia§ z jantarového skla typu II, ktoré su uzavreté zatkou z
polymérového elastoméru typu I s hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:
Skatul'a s jednou fT'aSou 100 ml
Skatul’a s jednou fl'asou 250 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanielsko

Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/061/DC/16-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA SKATUL’A}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previron 200 mg/ml injek¢ény roztok
zelezo (III) (ako gleptoferon)

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje 200 mg zeleza (III) (ako gleptoferon 532,6 mg)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VECKOST BALENIA

100 ml
250 mi

5. CIECOVY DRUH

Osipané (ciciaky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU A OSOBITNE UPOZORNENIE (-A)

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit do:  / /

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.



13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

17170 Amer (Girona)
Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/061/DC/16-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA NA VNUTORNOM OBALE

{SKLENENA FLASA - etiketa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previron 200 mg/ml injek¢ény roztok
zelezo (III) (ako gleptoferon)

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje 200 mg zeleza (I11) (ako gleptoferon 532,6 mg)

(3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VECKOST BALENIA

100 ml
250 ml

/5. CIELCOVY DRUH

Osipané (ciciaky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU A OSOBITNE UPOZORNENIE (-A)

Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit do:  / /

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY




13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi*

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

17170 Amer (Girona)
Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/061/DC/16-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Previron 200 mg/ml injekény roztok pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previron 200 mg/ml injekény roztok pre oSipané.
zelezo (III) (ako gleptoferon)

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Zelezo (ITT) ...ooeiiiii e eeeeene. 200,0 Mg
(ako gleptoferon ..........ccceevieiierienieieeeeeeeee e 532,6 mg

Pomocné latky:
FENOI oo 5,0 mg

Tmavohnedy, mierne viskozny roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Prevencia anémie z nedostatku Zeleza u ciciakov.
5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u malych prasiat v pripade podozrenia na nedostatok vitaminu E a/alebo selénu.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢innu latku. Nepouzivat’ u zvierat s hnackou.
Nepodavat intravendzne.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu sa mdze obcas vyskytnut’ strata farby tkaniva a/alebo mierny a mikky opuch. Tieto
nepriaznivé UCinky by sa mali stratit v priebehu niekol’kych dni. Mézu sa tiez vyskytnat
hypersenzitivne reakcie. V zriedkavych pripadoch doslo po podani parenteralnych pripravkov
dextranu Zeleza k umrtiu prasiatok. Tieto umrtia boli spojené s genetickymi faktormi alebo
nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa zaznamenali Gmrtia prasiatok, ktoré mozno pripisat’ zvySenej
nachylnosti na infekcie v dosledku doc¢asného blokovania retikuloendotelialneho systému.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky alebo iné vedlajSie uc€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIELOVY DRUH
Osipané (ciciaky).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa podava ako jedna 1 ml (200 mg zeleza) davka hlboko intramuskulérne.
Podéva sa injek¢ne jedenkrat medzi prvym a tretim diiom Zivota.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Odporuca sa pouzitie viacdavkovej striekacky. Na opédtovné naplnenie striekacky pouzite odberova
ihlu, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka sa méze prepichniit’ maximalne 10-
krat.Pri lie¢be viacerych zvierat naraz pouzite odberovu ihlu, ktorti umiestnite do zatky fl'ase, aby
nedoslo k nadmernému prepichovaniu zatky. Odberova ihla sa musi po liecbe odstranit’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso a vnatornosti: 0 dni .
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni.

Po prvom naruSeni (otvoreni) balenia by sa mal pomocou casu pouzitelnosti, ktory je uvedeny v
pisomnej informacii pre pouzivatelov stanovit’ ddtum, ku ktorému je potrebné zlikvidovat’ akykol'vek
liek zostavajuci v baleni. Tento datum likvidacie by sa mal zapisat’ na ur¢ené miesto na Stitku.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Odporuca sa podanie Standardnou aseptickou technikou. Pocas pouZzivania dbajte na to, aby nedoslo
ku kontaminacii.

Odporuca sa natiahnut’ kozu v mieste vpichu, aby sa minimalizoval tnik po vybrati ihly.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

S liekom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu a kontaktu so sliznicou,
najmi u l'udi so znamou precitlivenostou na dextran zeleza.

V pripade samoinjikovania okamzite vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na u¢inna latku (gleptoferon) alebo hemochromatézou sa maji
vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym liekom.

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

10



Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
Ziadne.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):

Velké mnozstvo Zeleza poddvané parenteralnou cestou moze viest’ k prechodnému zniZeniu kapacity
imunitného systému v dosledku zahltenia lymfatickych makrofagov Zelezom. V mieste vpichu sa
moze vyskytnut’ bolest, zapalové reakcie, tvorba abscesu a tiez pretrvavajica strata farby svalového
tkaniva.

Mobze sa vyskytnut' iatrogénna otrava s nasledujucimi priznakmi: bledé sliznice, hemoragicka
gastroenteritida, vracanie, tachykardia, hypotenzia, dychavicnost, opuch kon¢atin, krivanie, Sok, smrt,
poskodenie pecene. M6zu sa pouzit’ podporné opatrenia, ako su chelatory.

Nadmerna davka Zeleza mdze spdsobit’ gastrointestindlne priznaky, ako je hnacka alebo zapcha.
Zaistite symtomaticku liecbu.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Yel’kosti balenia:
§katul’a s jednou fTasou 100 ml
Skatul’a s jednou fl'asou 250 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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