B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Uniferon 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Uniferon 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Zelazo(IIl) w postaci kompleksu wodorotlenku Zelaza(lll) z dekstranem

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Uniferon 200 mg/ml jest ciemnobrazowym, nieprzejrzystym roztworem.
Jeden ml zawiera 200 mg zelaza(Ill) w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(1ll) z dekstranem

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U prosiat: leczenie i profilaktyka niedokrwistosci z niedoboru zelaza

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ prosigtom z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.

Nie stosowac dekstranu zelaza u starszych §win, poniewaz u zwierzat starszych niz 4 tygodnie moze
wystapic¢ zabarwienie migsni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U prosiat po podaniu pozajelitowym dekstranu zelaza wystepowaly bardzo rzadkie przypadki upadkéw
("bardzo rzadko" odpowiada mniej niz 1 reagujacemu zwierzeciu na 10000 leczonych zwierzat). Smier¢
byla zwigzana z czynnikami genetycznymi albo niedoborem witaminy E i/lub selenu.

Stwierdzano sporadyczne przypadki $mierci prosiat przypisywane zwigkszonej podatnosci na zakazenia
ze wzgledu na czasowe unieczynnienie ukladu siateczkowo-srodblonkowego.

Moga wystapic reakcje nadwrazliwosci.

Wstrzyknigcia tego produktu leczniczego weterynaryjnego mogga spowodowaé przemijajaca zmiang
barwy oraz zwapnienie miejsca wstrzykniecia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosigta)



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domigsniowe lub podskorne.
200 mg zelaza w postaci dekstranu zelaza na jedno prosie. co odpowiada 1 ml na jedno prosig.

Profilaktyka: pojedyncze wstrzyknigcie w wieku 1-4 dni
Leczenie: pojedyncze wstrzykniecie

Z powodu ograniczonej liczby badan dotyczacych biodostgpnosci dekstranu zelaza przy podaniu
podskérnym, zalecane jest podanie domigsniowe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Nalezy stosowac¢ zwykle zasady wstrzykiwan w warunkach aseptycznych.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni przy przechowywaniu w
temperaturze ponizej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji, zwlaszcza u 0sob z
rozpoznang nadwrazliwoscia na dekstran zelaza. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrdci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Po
zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Produkt moze zmniejsza¢ wchtanianie zelaza jednoczesnie podawanego doustnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Przedawkowanie pozajelitowych preparatow zelaza moze spowodowac bol, reakcje zapalne,
powstanie ropnia lub trwata zmiang koloru tkanki migsniowej w miejscu wstrzyknigcia oraz
zwigkszone ryzyko choroby bakteryjnej. Przedawkowanie moze rowniez wywola¢ zatrucie jatrogenne
z nastgpujgcymi objawami: blados¢ bton sluzowych, krwotoczne zapalenie zotadka i jelit, wymioty,



tachykardia, obnizenie cisnienia, dusznos¢, obrzek konczyn, kulawizna, wstrzgs, zgon, uszkodzenie
watroby. Mozna zastosowa¢ leczenie wspomagajace, np. podanie srodkow chelatujacych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Uniferon pakowany jest w twarde fiolki plastikowe (HDPE), fiolki szklane oraz w migkkie fiolki
plastikowe (LDPE) w saszetce aluminiowe;j.

Wielko$¢ opakowan :

Fiolka plastikowa twarda : 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Fiolka szklana : 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Fiolka plastikowa miekka : 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzow Wielkopolski

tel.: +48 95 72 85 500, fax.: +48 95 73 59 043



