SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gafervit injekény roztok.

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml obsahuje:

Ucinné ldtky:

Nativny prasaci imunoglobulin 5000,000 mg, Ferridextran 700,000 mg,

Tiamin hydrochlorid 3,000 mg, Riboflavin 1,140 mg, Pyridoxin-hydrochlorid 0,280 mg,
Nikotinamid 42,840 mg, Kalciumpantotenat 1,600 mg, Chlorid med'naty 2,707 mg,
Chlorid kobaltnaty 0,266 mg.

Pomocné latky: Thiomersal, Chlorid sodny.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané — ciciaky, odstavcata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Anémia, hypoglobulinémia, kachexia, zaostavanie vo vyvoji, ochorenia spojené s odstavom (hnacky,
nechutenstvo a pod.), poruchy metabolizmu u ciciakov.

4.3 Kontraindikacie

Nie su zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Netyka sa. Liek je uréeny pre prasiatka.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpeénosti a ucinnosti tohto imunologického veterinarneho
lieku v pripade, Ze je pouzita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tento imunologicky
veterinarny liek pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od
pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskulérne.

Ciciaky do veku 10 dni — 3 ml, ciciaky od veku 10 az 20 dni 5 ml, ciciaky vo veku nad 20 dni — 10 ml.
Aplikuje sa jednorazovo alebo opakovane po 7 az 10 ditoch. U ciciakov je aplikacia naju¢innejsia 2. az
4. deti po narodeni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Pri dvojnasobnom predavkovani pripravku neboli pozorované negativne ucinky.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Antianemicky, imunopreventivny, roborativny a vitaminovy liek.
ATC vet.kod: QBO3AE10

Prasaci imunoglobulin dodava organizmu pasivnou cestou protilatky, dextranovy komplex Zeleza ma u
prasiatok silné anabolické ucinky, stimuluje proteosyntézu, tvorbu hemu a neSpecifické obranné
systémy organizmu (STOCKL, W.: Uber die Eisenversorgung der Ferkel, 1970). Med’ sa zGastiiuje
V niektorych organoch transportu zasobného zeleza, hlavne v slezine a peceni do tych miest
v bunkach, kde prebieha biosynteticka inkorporacia zeleza do hemoglobinu, alebo inych hemovych
bielkovin a Fe-flavoproteinov (SOURKES, T.L.: Factors affecting the concentration of copper in the
liver of the cat, 1970). Kobalt je vyznamnym stopovym prvkom s vysokou biologickou ti¢innost’ou,
hlavne vo forme vitaminu B1s. Ako dvojmocny kation je tiez aktivatorom niektorych enzymov, napr.
dipeptidaz a dehydrogenaz (BERTRAND, D.: Oligo-elements et enzymes, 1971). Fyziologické
pdsobenie vitaminov skupiny B je rozsiahle. U oSipanych dochddza na rozdiel od prezuvavcov len
k obmedzenej resorpcii vitaminov skupiny B, vytvorenych v hrubom ¢reve, a preto ma znaény vyznam
dodavanie optimalnych davok tychto vitaminov v krmive alebo parenteralnou cestou (RABE, J.:
Profylactic use of vitamins parenteraly in sous, 1973).

Farmakokinetické vlastnosti: Pripravok obsahuje homologny prasaci sérovy imunoglobulin, Zelezo,
stopové prvky a vitaminy skupiny B. Tieto biologicky aktivne latky dopiiaju ich nedostatok
V organizme zvierat, ich pripadny nadbytok sa degraduje biologickou cestou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal
Chlorid sodny
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6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typu I. HT (10 — 50 ml) a I. HT (100 ml) alebo plastové (HDPE) obaly 100 — 1000
ml uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom, alebo ,,flip-off* uzaverom.

Velkost’ balenia:

a)Individudlne balenie: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml v sklenenych lickovkach a 1 x 100
ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml v plastovych (HDPE) obaloch. Pribalova informacia je
sucast’ou kazdého balenia.

b)Hromadné balenie: 24 x 50 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak su potrebné.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

8. REGISTRACNE CiSLO

97/396/91-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
22.11.1994/30.5.2000

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka 1x10 ml, 1x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml, 1x250 ml, 1x500 ml, 1x1000 ml, 24x50 ml, 12x100
ml, 20x100 ml, 12x250 ml, 20x250 ml.

1. NAZOV LIEKU

Gafervit injek¢ny roztok.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

100 ml obsahuije:

Ucinné litky:

Nativny prasaci imunoglobulin 5000,000 mg, Ferridextran 700,000 mg,

Tiamin hydrochlorid 3,000 mg, Riboflavin 1,140 mg, Pyridoxin-hydrochlorid 0,280 mg,
Nikotinamid 42,840 mg, Kalciumpantotenat 1,600 mg, Chlorid med’naty 2,707 mg,
Chlorid kobaltnaty 0,266 mg.

Pomocné latky: Thiomersal, Chlorid sodny.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
4. VELKOST BALENIA |

1x10 ml, 1x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml, 1x250 ml, 1x500 ml, 1x1000 ml, 24x50 ml, 12x100 ml,
20x100 ml, 12x250 ml, 20x250 ml.

5. CIECOVY DRUH |

Osipana — ciciaky, odstavcata.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Anémia, hypoglobulinémia, kachexia, zaostavanie vo vyvoji, ochorenia spojené s odstavom (hnacky,
nechutenstvo a pod.), poruchy metabolizmu u ciciakov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Intramuskuldrne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.
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10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

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

Len pre zvierata. Vydéva sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

16. REGISTRACNE CiSLO

97/396/91-C/S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

1. NAZOV LIEKU

Gafervit injekény roztok.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

100 ml obsahuje:

Ucinné litky:

Nativny prasaci imunoglobulin 5000,000 mg, Ferridextran 700,000 mg,

Tiamin hydrochlorid 3,000 mg, Riboflavin 1,140 mg, Pyridoxin-hydrochlorid 0,280 mg,
Nikotinamid 42,840 mg, Kalciumpantotenat 1,600 mg, Chlorid med’naty 2,707 mg,
Chlorid kobaltnaty 0,266 mg.

Pomocné latky: Thiomersal, Chlorid sodny.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

[4. VELKOST BALENIA

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml

5. CIECOVY DRUH

Osipana — ciciaky, odstavcata.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Anémia, hypoglobulinémia, kachexia, zaostavanie vo vyvoji, ochorenia spojené s odstavom (hnacky,

nechutenstvo a pod.), poruchy metabolizmu u ciciakov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota: 0 dni

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

16. REGISTRACNE CiSLO

97/396/91-C/S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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Liekovka 1x10 ml, 1x20 ml, 1x50 ml,

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gafervit injekény roztok.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 ml obsahuje:

Ucinné litky:

Nativny prasaci imunoglobulin 5000,000 mg, Ferridextran 700,000 mg,

Tiamin hydrochlorid 3,000 mg, Riboflavin 1,140 mg, Pyridoxin-hydrochlorid 0,280 mg,
Nikotinamid 42,840 mg, Kalciumpantotenat 1,600 mg, Chlorid med’naty 2,707 mg,
Chlorid kobaltnaty 0,266 mg.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1x10 ml, 1x20 ml, 1x50 ml,

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca: Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na
Hané, Ceska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gafervit injekény roztok.

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

100 ml obsahuje:

Ucinné ldtky:

Nativny prasaci imunoglobulin 5000,000 mg, Ferridextran 700,000 mg,

Tiamin hydrochlorid 3,000 mg, Riboflavin 1,140 mg, Pyridoxin-hydrochlorid 0,280 mg,
Nikotinamid 42,840 mg, Kalciumpantotenat 1,600 mg, Chlorid med'naty 2,707 mg,
Chlorid kobaltnaty 0,266 mg.

Pomocné latky: Thiomersal, Chlorid sodny.

4. INDIKACIA(-E)

Anémia, hypoglobulinémia, kachexia, zaostdvanie vo vyvoji, ochorenia spojené s odstavom (hnacky,
nechutenstvo a pod.), poruchy metabolizmu u ciciakov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH

Osipana — ciciaky, odstavcata

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne.

Ciciaky do veku 10 dni — 3 ml, ciciaky od veku 10 az 20 dni 5 ml, ciciaky vo veku nad 20 dni — 10 ml.
Aplikuje sa jednoaazovo alebo opakovane po 7 az 10 diioch. U ciciakov je aplikacia najucinnejsia 2.
az 4. den po narodeni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.
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10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni za predpokladu, ze je liek skladovany pri teplote 2 az 8 °C, v tme
a suchu - dodrzujte aseptické postupy pri odberani z liekovky.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a lakticia: Netyka sa. Liek je ur€eny pre prasiatka.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a ti€innosti tohto imunologického veterindrneho
lieku v pripade, Ze je pouZita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tento imunologicky
veterinarny liek pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od
pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):
Pri dvojnasobnom predavkovani pripravku neboli pozorované negativne ucinky.

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

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

Likvidacia obalov, akychkol'vek zvyskov vakciny a zdravotnych pomécok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1x10 ml, 1x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml, 1x250 ml, 1x500 ml, 1x1000 ml, 24x50 ml,
12x100 ml, 20x100 ml, 12x250 ml, 20x250 ml.
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