SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uniferon 200 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Uéinné latka:

Zelezo(111) ako dextranovy komplex hydroxidu zelezitého(IIT) 200 mg

Pomocné latky:
Fenol (ako konzervacna latka) Smg

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

Injekeény roztok.
Tmavohnedy nepriehl'adny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané (prasiatka).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

U prasiatok: Liecba a prevencia anémie z deficitu Zeleza.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat osipanym (prasiatkam) s podozrenim na deficit vitaminu E a/alebo selénu
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku.

Dextran zeleza nepouzivat’ u starSich prasiat, lebo u zvierat star§ich ako 4 tyzdne méze dochadzat’
k sfarbeniu mésa.

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Mali by sa pouzivat’ normalne aseptické injek¢éné techniky.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek sa musi podavat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu, najmi u l'udi so znamou
precitlivenostou na dextran zeleza. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi. Po pouziti si umyt ruky.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U prasiatok sa po podani parenteralnych pripravkov dextranu Zeleza vel'mi zriedkavo vyskytli tmrtia
("vel'mi zriedkavé” zodpoveda menej ako 1 zviera reagujuce z 10 000 lieCenych zvierat). Tieto imrtia
suviseli s genetickymi faktormi alebo nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

Boli hlasené prilezitostné timrtia prasiatok, ktoré boli pripisované zvysene;j citlivosti na infekciu
sposobent1 docasnou blokadou retikuloendotelového systému.

Mobzu sa vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie.

Injekcie tohto veterinarneho lieku mézu spdsobit’ prechodnit zmenu farby a kalcifikacie v mieste injekcie.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Liek mdze znizovat’ absorpciu subezne peroralne podavaného zeleza.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne alebo subkutanne podanie.
200 mg zeleza ako dextran Zeleza na jedno prasiatko zodpovedajuce 1 ml na prasiatko.

Prevencia: jedna injekcia v 1-4 diioch veku
Liecba: jedna injekcia

Vzhl'adom na obmedzené Studie o biologickej dostupnosti dextranu Zeleza pre subkutanny spdsob
podania sa odporuca intramuskuldrne podanie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

e Mobzu sa vyskytnut’ hladiny nasytenia transferin-zeleza veduce k zvySene;j citlivosti na
(systémové) bakterialne ochorenia, bolest, zapalové reakcie ako aj vznik abscesov v mieste
injekcie

o  MozZe sa vyskytnat’ pretrvavajuca zmena sfarbenia tkaniva svalu v mieste injekcie

e Jatrogénna otrava s nasledujucimi priznakmi: bledé sliznice, hemoragicka gastroenteritida,
zvracanie, tachykardia, hypotenzia, dyspnoe, opuch néh, laminitida, Sok, imrtie, poskodenie
pecene. Mo6z7u sa pouzit’ podporné opatrenia napr. chelatacné latky.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
Nula dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zelezo, parenteralne pripravky
ATCvet kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zelezo je esencialnou zlozkou hemoglobinu v erytrocytoch transportujucich kyslik do vietkych ¢asti
tela. Tento veterinarny liek obsahuje Zelezo vo forme stabilného dextranového komplexu hydroxidu
zelezitého(IID), ktory je analogicky fyziologickej forme Zeleza, feritinu (fosfatovy proteinovy komplex
hydroxidu Zelezitého). Toto Zelezo je dostupné v neidnovej forme, rozpustnej vo vode, ktora ma
Vv porovnani s volnym Zelezom vel'mi nizku toxicitu. Zelezo (ako dextran Zeleza) je liek proti anémii
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zvySujuci rezervu zeleza, ktora je potrebna na vznik hemoglobinu a doplnenie enzymov stvisiacich so
zelezom a zapojenych do rastu a rezistencie voci infekcidm. Po podani sa dextranovy komplex
hydroxidu zelezitého uklada do retikuloendotelového systému a potom sa zZelezo postupne uvolnuje
z komplexu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnej injekcii sa dextran Zeleza absorbuje rychlo z miesta injekcie do kapilar a
lymfatického systému. Cirkulujuce zelezo sa z plazmy odstrani bunkami retikuloendotelového systému,
ktory komplex $tiepi na zlozky Zeleza a dextranu. Zelezo sa hned’ viaZe na dostupné podiely proteinov
so vznikom hemosiderinu alebo feritinu, fyziologickych foriem zeleza, alebo v menSej miere na
transferin. Plazmaticky polcas pre cirkulujuce zelezo je 5 hodin. Malé mnozstva zeleza sa vylucuja
v moci a v exkrementoch.

Dextran sa bud’ metabolizuje alebo vylucuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Fenol

Voda na injekcie

Kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale (stla¢acia plastova injek&na
liekovka): 3 roky

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale (sklenend injekéna
liekovka): 3 roky
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale (tvrda plastova injekéna

liekovka): 2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni, ak sa uchovava pri teplote nizsej ako
25 °C.

6.4. Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml tvrda plastova (HDPE) injek¢éna liekovka, 100 ml sklenena injekéna liekovka a 100 ml alebo
200 ml stlacacia injekéna liekovka (z LDPE) v hlinikovom vrecku. Foliové vrecko otvorit’ az pred

pouzitim tohto veterinarneho lieku.

Kartonova skatulka s 5, 12, 20 injekénymi liekovkami po 100 ml alebo 12 injekénymi liekovkami po
200 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dansko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)
96/075/MR/10-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatul’ka na HDPE, LDPE a sklenené injek¢né liekovky

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uniferon 200 mg/ml injekény roztok
Zelezo(IIl) ako dextranovy komplex hydroxidu Zelezitého(III)

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 200 mg zeleza(Ill) ako dextranovy komplex hydroxidu zelezitého(III) a fenol ako
konzervacnu latku

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

5x 100 ml

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

| 5.  CIECOVY DRUH

Osipané¢ (prasiatka).

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m., s.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni pri teplote nizsej ako 25 °C



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'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 veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dansko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/075/MR/10-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze



l’IDAJ;E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Hlinikové foliové vrecko na LDPE injekcné liekovky

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

yniferon 200 mg/ml injekény roztok
Zelezo(IIl) ako dextranovy komplex hydroxidu zelezitého(III)

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 200 mg zeleza (I1I) ako dextranovy komplex hydroxidu zelezitého(I1I) a fenol ako
konzervacnu latku

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml
200 ml

/5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka).

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m., s.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Toto hlinikové vrecko neodstranujte pred otvorenim a pouzitim lieku.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni pri teplote nizsej ako 25 °C
Po prvom otvoreni pouzitdo / / /



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'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 veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dansko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/075/MR/10-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE, LDPE a sklenené injek¢né liekovky

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uniferon 200 mg/ml injekény roztok
Zelezo(IIl) ako dextranovy komplex hydroxidu Zelezitého(III)

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 200 mg Zeleza(IIT) ako dextranovy komplex hydroxidu zelezitého(IIT) a fenol ako
konzervacnu latku

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml
200 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka).

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m., s.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni pri teplote nizsej ako 25 °C
Po prvom otvoreni pouzitdo / / /



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'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 veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dansko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/075/MR/10-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Uniferon 200 mg/ml injekény roztok

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:
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Uniferon 200 mg/ml injekény roztok
Zelezo(I1T) ako dextranovy komplex hydroxidu Zelezitého(IIT)

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

Uniferon 200 mg/ml je tmavohnedy nepriehl'adny roztok.

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Zelezo(I1T) ako dextranovy komplex hydroxidu Zelezitého(III) 200 mg
Pomocné latky:

Fenol (ako konzervacna latka) Smg

4. INDIKACIA (E)
U prasiatok: Liecba a prevencia anémie z deficitu Zeleza.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat osipanym (prasiatkam) s podozrenim na deficit vitaminu E a/alebo selénu
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku.

Dextran Zeleza nepouZivat’ u starsich prasiat, lebo u zvierat starich ako 4 tyzdne méze dochadzat’
k sfarbeniu mésa.

6. NEZIADUCE UCINKY

U prasiatok sa po podani parenteralnych pripravkov dextranu zeleza vel'mi zriedkavo vyskytli imrtia
("vel'mi zriedkavé” zodpoveda menej ako 1 zviera reagujice z 10 000 lieGenych zvierat). Tieto umrtia
suviseli s genetickymi faktormi alebo nedostatkom vitaminu E a/alebo selénu.

Boli hlasené prilezitostné umrtia prasiatok, ktoré boli pripisované zvySenej citlivosti na infekciu
sposobent1 docasnou blokadou retikuloendotelového systému.

Mo7u sa vyskytnat’ hypersenzitivne reakcie.

Injekcie tohto veterinarneho lieku mézu spdsobit’ prechodnit zmenu farby a kalcifikacie v mieste injekcie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie Géinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Osipané¢ (prasiatka).
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo subkutanne podanie.
200 mg zeleza ako dextran zeleza na jedno prasiatko zodpovedajtce 1 ml na prasiatko.

Prevencia: jedna injekcia v 1-4 diioch veku
Liecba: jedna injekcia

Vzhl'adom na obmedzené Studie o biologickej dostupnosti dextranu Zeleza pre subkutanny spdsob
podania sa odporaca intramuskularne podanie.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Mali by sa pouzivat’ normalne aseptické injek¢éné techniky

10. OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti

Chréanit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni pri teplote nizSej ako 25 °C
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek sa musi podavat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu, najmi u I'udi so znamou
precitlivenostou na dextran zeleza. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi. Po pouziti si umyt ruky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Liek méze znizovat’ absorpciu subezne peroralne podavaného zeleza.

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

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidot4)

Predavkovanie parenteralnymi pripravkami zeleza moze viest k bolesti, zapalovym reakcidm, vzniku
abscesov alebo pretrvavajicej zmene farby tkaniva svalu v mieste injekcie ako aj zvySenému riziku
bakterialneho ochorenia. Predavkovanie moze d’alej viest’ k jatrogénnej otrave s nasledujicimi
priznakmi: bledé sliznice, hemoragicka gastroenteritida, zvracanie, tachykardia, hypotenzia, dyspnoe,
opuch noh, laminitida, Sok, imrtie, poskodenie pecene. M6zu sa pouzit’ podporné opatrenia napr.
chelata¢né latky.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Uniferon je dodavany v tvrdej plastovej (HDPE) injekcnej liekovke, sklenenej injekénej liekovke
alebo stlacitel'nej injekEnej lieckovke (z LDPE) v hlinikovom vrecku.

Velkosti balenia su nasledujuce:

Tvrda plastova liekovka: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
Sklenena liekovka: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Stlacitel'na liekovka: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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