B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Uniferon 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
200 mg zelaza(Ill) w postaci kompleksu wodorotlenku zelaza(IIl) z dekstranem.

Substancje pomocnicze:
5 mg fenolu jako substancje konserwujaca.

Ciemnobrgzowy, nieprzejrzysty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosicta).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie i profilaktyka niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u prosiat z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

Nie stosowa¢ dekstranu zelaza u starszych $win, poniewaz u zwierzat starszych niz 4 tygodnie moze
wystgpi¢ zabarwienie migsni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy stosowa¢ standardowe zasady wstrzykiwan w warunkach aseptycznych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwosci na dekstran zelaza powinny stosowaé
weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢
rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produkt moze zmniejsza¢ wchtanianie zelaza jednocze$nie podawanego doustnie.

Przedawkowanie:




Przedawkowanie pozajelitowych preparatow zelaza moze spowodowac bol, reakcje zapalne,
powstanie ropnia lub trwatg zmiang¢ koloru tkanki migsniowej w miejscu wstrzyknigcia oraz
zwigkszone ryzyko choroby bakteryjnej. Przedawkowanie moze réwniez wywota¢ zatrucie jatrogenne
z nastepujacymi objawami: blados¢ bton sluzowych, krwotoczne zapalenie zotadka i jelit, wymioty,
tachykardia, obnizenie ci$nienia, duszno$¢, obrzek konczyn, kulawizna, wstrzas, zgon, uszkodzenie
watroby. Mozna zastosowac leczenie wspomagajace, np. podanie srodkow chelatujacych zelazo.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Bardzo rzadko Smier¢'?, reakcja nadwrazliwosci, odbarwienie skory w
(< 1 zwierze/10 000 leczonych miejscu wstrzykniecia®, kalcynoza skory>*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Powigzano z czynnikami genetycznymi albo niedoborem witaminy E i/lub selenu.

2Stwierdzano sporadyczne przypadki $mierci prosigt przypisywane zwigkszonej podatno$ci na zakazenia ze wzgledu na czasowe
unieczynnienie uktadu siateczkowo-$rodblonkowego.

3Przemijajace.

4W miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgltaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail:
pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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

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

Z powodu ograniczonej liczby badan dotyczacych biodostepnosci dekstranu zelaza przy podaniu
podskérnym, zalecane jest podanie domig$niowe.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Zero dni.


mailto:pw@urpl.gov.pl

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2057/11

Uniferon pakowany jest w twarde fiolki plastikowe (HDPE), fiolki szklane oraz w migkkie fiolki
plastikowe (LDPE) w aluminiowej lub przezroczystej folii.

Wielkosci 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 migkka : 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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

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

16. Dane kontaktowe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

Dania

Tel.: +45 59 48 59 59
info@pharmacosmos.com

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen
niepozadanych :

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, Polska
tel.: +48 95 72 85 500, fax.: +48 95 73 59 043

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



