CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suibiofer Se, roztwor do wstrzykiwan dla swin

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kompleks dekstranu i zelaza (III) 586 mg/ml
Sodu selenin pieciowodny 0,998 mg/ml
Miedzi chlorek 0,00403 mg/ml

Tiaminy chlorowodorek 0,030 mg/ml
Ryboflawina 0,010 mg/ml

Pirydoksyny chlorowodorek 0,0025 mg/ml
Cyjanokobalamina 0,080 mg/ml
Nikotynamid 0,4 mg/ml

Surowica §winska do 1 ml

Substancja pomocnicza:
Fenol - 5,02 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Nieprzejrzysty roztwor o barwie ciemnordzawobrazowej z dopuszczalnym drobnym osadem.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta)

Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie i leczenie niedokrwistosci.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania nadwrazliwo$ci na produkty zawierajace zelazo.
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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W przypadku samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania produktu z innymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania rownoczesnie z innymi
produktami.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt przeznaczony jest do wstrzykiwan podskornych i domig§niowych.

Zapobiegawczo - prosigta nowo narodzone 24 godziny po urodzeniu poda¢ 2-3 ml podskoérnie.
Zapobiegawczo i leczniczo - prosigta starsze i warchlaki 5-7 ml podskoérnie lub domig§niowo, w
miar¢ potrzeb iniekcje mozna powtorzy¢ po 7-10 dniach.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu produktu jednodniowym prosictom w dawce 5 ml tj. przekraczajacej maksymalng
zalecang dawke o 2 ml, nie stwierdzono zadnych miejscowych ani ogélnych zmian.

Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.

WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla §winiowatych.
Kod ATCvet: QI09A

Produkt Suibiofer Se stanowi potaczenie surowicy, makroelementow takich jak zelazo, miedz i
selen oraz witamin z grupy B.

Produkt Suibiofer Se podany prosigtom zapewnia odpornos¢ bierng oraz chroni przed
wystapieniem niedoboru Zelaza i witamin z grupy B.

Podanie surowicy nowonarodzonym prosi¢tom, ktére rodzg si¢ prawie catkowicie pozbawione
przeciwcial w osoczu, prowadzi do powstania odpornos$ci biernej uzupetniajacej odpornosé
nabytg, wystepujaca po spozyciu siary. Odporno$¢ bierna pojawia si¢ w kilka godzin po
podaniu domie$niowym i trwa 2-3 tygodnie. Zelazo stanowiace gtéwny sktadnik produktu
uzupetnia niski poziom tego pierwiastka wystepujacy u prosiat, powodujac wzrost liniowy
hematokrytu i hemoglobiny, pobudzajac uktad krwiotworczy do syntezy hemoglobiny
zapobiegajac anemii, wptywajac korzystnie na poprawe wzrostu, rozwoju i zdrowia zwierzat.
Kompleksowe potaczenie zelaza z dekstranem pozwala na stopniowe jego uwalnianie w
organizmie prosiat. Po podaniu kompleksu zelazo — dekstran, zelazo jest powoli wchtaniane w
uktadzie siateczkowo-$rodbtonkowym, a nastgpnie jest magazynowane w tkankowych zapasach
zelaza lub transportowane do czerwonego szpiku kostnego. To zelazo wykorzystywane jest do
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tworzenia nowych komorek krwi, do odtwarzania zapaséw tego pierwiastka, ktore pozniej
zostaja zuzyte w czasie hematopoezy. Miedz jest zwigzkiem biorgcy udziat w procesach
krwiotworczych, w wytwarzaniu melaniny 1 aktywacji kataliz oraz oksydaz. Odgrywa wazng
role w procesach odpornosciowych. Niedobor miedzi zaburza wchianianie zelaza i uwalnianie
go do komorek uktadu siateczkowo-srodbtonkowego. Selen jest pierwiastkiem biorgcym udziat
w procesach utleniania i redukcji, wptywa na wlasciwe funkcjonowanie trzustki oraz
prawidtowe trawienie thuszczow i wlasciwag absorpcje witaminy E z jelit. Witaminy z grupy B
(B1, B2, Bs, Bi2, B3) rozpuszczalne w wodzie sg niezbedne dla prawidlowego metabolizmu
komorkowego aminokwasow i biatek, funkcjonowania przewodu pokarmowego, stymuluja
wzrost 1 rozwoj zwierzat. Dodatkowo witamina B, wykazuje dziatanie krwiotworcze.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Fenol
Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

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

OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 15°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazacé.
Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkta typu 11, zawierajace 100 ml lub 250 ml produktu, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.03.2001/31.12.2009

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy.



