PRILOHA I

SOUHRN NAVRHU UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Léciva latka:

Kazdy 1 ml obsahuje 200 mg ferrum (111) ve formé dextraferranum
Pomocné latky:

Kazdy 1 ml obsahuje 5 mg fenolu jako konzervacni latku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Tmavé¢ hnédy neprihledny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druhy zvirat

Prasata (selata).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Selata: Lécba a prevence anémie z nedostatku Zeleza.

4.3  Kontraindikace

Nepodavejte selatim, u nichz je podezieni na nedostatek vitaminu E a/nebo selenu.

Nepouzivat v ptipade precitlivélosti na [éCivou latku.

Nepouzivejte dextran zeleza u starSich prasat, protoze by mohlo u zvitat starSich 4 tydnt dojit
K obarveni masa.

4.4  Zvlastni upozornéni

Zadné

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Predchazejte nahodnému samopodani injekce, zejména u osob se znamou piecitlivélosti na dextran
zeleza. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned

lékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Po pouziti si
umyjte ruce.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné doslo u selat Kk thynu po podani parenteralnich ptipravki dextranu Zeleza ("'velmi vzacny
vyskyt" odpovidd méné nez 1 zvife reagujici z 10000 [éCenych zvitat). Tato tmrti byla
v souvislosti s genetickymi faktory nebo nedostatkem vitaminu E a/nebo selenu.

Byly hlaseny ob¢asné thyny selat, které byly davany do souvislosti se zvySenou citlivosti na infekci
v dtsledku doc¢asného blokovaciho t¢inku retikuloendotelového systému.

Mohou se objevit reakce z precitlivélosti.

Podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize zpusobovat piechodnou zménu barvy a kalcifikaci
v misté injekéniho podani.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Muze dojit ke snizeni vstfebavani souc¢asné podavaného peroralniho Zeleza.
4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Intramuskularni nebo subkutanni podani.
200 mg zeleza ve ferridextranu Zeleza na jedno sele odpovida 1 ml pfipravku na jedno sele.

Prevence: jednorazové injek¢ni podani v 1. — 4. dnu véku.
Lécba: jednorazové injekéni podani.

Vzhledem k omezenym mnozstvim studii biologické dostupnosti ferridextranu zeleza po subkutannim
podani je doporuceno intramuskularni podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

e Mohou se objevit satura¢ni hladiny transferinu pro Zelezo vedouci ke zvySené vnimavosti k
(systémovym) bakterialnim onemocnénim, bolesti, zanétu a také vzniku abscesu v misté
injek¢niho podani.

e  Muze dojit k pretrvavajici zméné barvy svalové tkan€ v misté injekéniho podani.

e [atrogenni otrava s nasledujicimi pfiznaky: bledé sliznice, hemoragicka gastroenteritis,
zvraceni, tachykardie, hypotenze, dusnost, otok koncetin, slabost, $ok, imrti, poskozeni jater.
Mohou byt pouzita podpurna opatieni, jako jsou chelata¢ni latky.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Parenteralni ptipravky obsahujici trojmocné Zelezo.

ATCvet kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zelezo je esencialni slozka hemoglobinu v erytrocytech transportujicich kyslik do viech ¢asti téla.

Veterinarni  1é¢ivy ptipravek obsahuje Zelezo jako stabilni ferridextran (hydroxidu
zelezitého(Ill)), ktery je analogem fyziologické formy Zzeleza, feritinu (fosfatovy proteinovy



komplex hydroxidu Zelezitého). Zelezo je dostupné v neionizované, ve vodé rozpustné formé,
ktera ma velmi nizkou toxicitu ve srovnani s volnym Zelezem. Zelezo (jako ferridextran) ptisobi
antianemicky diky zvySovani rezervy zZeleza, v téle organismu, ktera je nutna pro tvorbu
hemoglobinu.a opétovné aktivace enzymi obsahujicich zelezo, které jsou nezbytné pro rust a
které posiluji ptirozenou obranyschopnost organismu. Po podani je ferridextran hydroxidu
zelezitého ukladan v retikuloendotelovém systému, ve kterém je Zelezo progresivné uvoliiovano
z komplexu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani je ferridextran vstfebavan rychle z mista injek¢éniho podani do kapilar a
lymfatického systému. Cirkulujici Zelezo je odstraniovano bunikami retikuloendotelového
systému, ktery rozdéli komplex na jeho komponenty, Zelezo a dextran. Zelezo je okamzité
navazano na dostupné bilkovinné podily a vytvari hemosiderin nebo feritin, fyziologické formy
Zeleza nebo v mensi mife na transferin. Plazmaticky polocas je 5 hodin pro cirkulujici Zelezo.
Maléd mnozstvi Zeleza jsou eliminovana mo¢i a stolici.

Dextran je bud’ metabolizovan nebo vyluc¢ovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Fenol

Voda na injekci

Kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny (k upraveé pH)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporusené meékké plastové injekéni lahvicce: 3
roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporusené sklenéné injekéni lahvicce: 3 roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporusené tvrdé plastové injekeni lahvicce: 2
roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd, pokud je uchovavan pfi teploté
do 25 °C.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chranite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100ml tvrda plastova injekéni lahvicka (HDPE), 100ml sklenéna injekéni lahvicka a 100ml nebo
200ml mekka injekéni lahvicka (LDPE) v hlinikovém sacku. Sacek oteviete az tésné pied pouzitim

veterinarniho 1éCivého ptipravku.

Kartonova krabicka s 5, 12 nebo 20 injekénimi lahvickami 0 objemu 100 ml nebo 12 injekénimi
lahvickami 0 objemu 200 ml.



Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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