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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferran 200 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Kompleks dekstranu i zelaza (III) 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Brunatny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosie).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowany w profilaktyce anemii prosiat bedacej nastgpstwem fizjologicznego niedoboru zelaza, w
leczeniu anemii wtornych powstatych w nastgpstwie inwazji endo- i ektopasozytow. Stosowany jako
srodek wspomagajacy leczenie przy chorobach przemiany materii, zakazeniach, zaburzeniach apetytu,
obnizeniu przyrostow masy ciata i chartactwie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kompleks dekstranu i zelaza (III) powinny stosowa¢ weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Czesto$¢ nieznana Reakcja nadwrazliwos$ci na zelazo', zaburzenia krazenia®,

)
: . . . zapasé
(nie moze by¢ okreslona na p

podstawie dostgpnych danych) Biegunka, zaparcia®

1.2 Podatne na tego typu reakcje sg prosicta od loch zywionych dieta bogata w wielonienasycone kwasy
thuszczowe 1 uboga w selen oraz witaming E.

2Objawy te sg wynikiem reakcji nadwrazliwoSci.

3Sg to reakcje mogace wystapic przy przedawkowaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy podawac lacznie z tetracyklinami i zwigzkami chelatowymi, poniewaz sole zelaza
moga z nimi tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy uniemozliwiajace ich wchlanianie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Prosieta - podanie domigsniowe lub podskérne.
Profilaktycznie (w pierwszym tygodniu zycia): 1 ml

Leczniczo (w zalezno$ci od masy ciata): 1-2,5 ml

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy przedawkowaniu nadmiar Zelaza moze powodowac powstanie reakcji ze strony uktadu
pokarmowego objawiajacych si¢ biegunka lub zaparciami. W takim przypadku nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QBO3AC90

4.2 Dane farmakodynamiczne



Po wstrzyknigciu domig$niowym dekstran zelaza rozprowadzany jest po organizmie naczyniami
wlosowatymi i chtonnymi. Krazacy dekstran zelaza przechodzi do osocza przez uktad siateczkowo-
sroédbtonkowy komorek, juz jako jon zelaza i dekstran. Jony Zelaza wigzac si¢ natychmiast z biatkami
tworzg ferrytyng lub hemosyderyne, fizjologiczne postacie zelaza lub w mniejszym stopniu
transferyne. Ta cze$¢ zelaza uzupetnia braki, jest magazynowana lub wchodzi w sktad czasteczki
hemoglobiny. Dekstran jest metabolizowany w watrobie do CO- i wody, a nastepnie wydalany.
Nieznaczna cz¢$¢ zelaza w postaci dekstranu zelaza jest tracona z moczem lub drogg pokarmowa.
Wickszos¢ dawki dekstranu zelaza podanego we wstrzyknigciu domigsniowym absorbowana jest w
ciggu 72 godzin. Pozostata cz¢$¢ zelaza absorbowana jest w przeciggu nastgpnych 3 lub 4 dni.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Zapasy zelaza wyczerpuja si¢ w nastegpstwie intensywnego wzrostu prosigt. Mleko loch zawierajace 2
mg Fe/l zaspokaja jedynie w 50% zapotrzebowanie organizmu. Podany w iniekcji domigéniowej
dekstran zelaza jest absorbowany przez uktad limfatyczny (w ciggu 3 dni, 60% i do 90% do

3 tygodni). Elementy retikulum endoplazmatycznego stopniowo oddzielajg zelazo trojwartosciowe
(Fe*®) z kompleksu dekstranowego, ktore nastepnie dostaje si¢ do krwi i jest wbudowywane w
hemoglobing, ferrytyng badz hemosyderyne¢. Tempo uwalniania zelaza z kompleksu jest szybsze w
przypadku stanu niedoboru pierwiastka i ulega spowolnieniu proporcjonalnie do wyrownywania si¢
jego poziomu w surowicy krwi.

S. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Sole Zzelaza mogg tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy z tetracyklinami, co uniemozliwia ich
wchtlanianie.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z PET z gumowym korkiem i aluminiowym uszczelnieniem.
Wielkosci opakowan:

Butelka o pojemnosci 50 ml

Butelka o pojemnosci 100 ml

Butelka o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.
7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1054/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/07/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



