ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suiferrin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Zelazo (I1T) w postaci kompleksu z dekstranem 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Fenol 5mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Roztwor o barwie brunatne;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), $winia (prosi¢ta, warchlaki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Profilaktyczne i lecznicze zastosowanie podczas anemii bedacej nastgpstwem niedoboru Zelaza.
Weterynaryjny produkt leczniczy uzupetnia niedobory zelaza w organizmie, pobudza uktad
krwiotworczy do syntezy hemoglobiny, zwieksza ilo$¢ erytrocytow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen czynnos$ci watroby i niewydolno$ci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynnag lub na dowolna substancije
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedokrwisto$ci niezwigzanej z niedoborem zelaza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Dekstran zelaza u warchlakow moze wywota¢ wstrzas anafilaktyczny. Przyczynami moga by¢
czynniki genetyczne, brak witaminy E lub selenu.

Przy podejrzeniu niedoboru witaminy E i/lub selenu nie nalezy podawa¢ preparatéw zawierajacych
zwigzki zelaza.



Produktu nie nalezy podawa¢ drogami innymi od zalecanych. Dozylne podanie moze prowadzi¢ do
ostrego zatrucia przejawiajacego sie przede wszystkim szokiem anafilaktycznym. Moze dojs¢ do
nagtych upadkéw zwierzat bez objawow zwiastunowych lub tez moga wystepowac objawy ze strony
uktadu nerwowego: zaburzenia rownowagi, postepujaca depresja prowadzaca do $piaczki. Po
doustnym podaniu produktu moga wystapi¢ krwawe wymioty, biegunka lub zaparcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia:

Rzadko Wstrzgs anafilaktyczny!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Zgon?
podstawie dostgpnych danych): Reakcje w miejscu iniekcji®
Reakcja nadwrazliwo$ci*

! Wystepuje u warchlakow. Przyczynami mogg by¢ czynniki genetyczne, brak witaminy E lub selenu.
2 Przyczynami mogg by¢ czynniki genetyczne, brak witaminy E lub selenu.

8 W miejscu wstrzykniecia moze wystapi¢ podraznienie, obrzek i bragzowe odbarwienie okolicznych
tkanek.

4 Moze wystapi¢ u prosigt przy duzych niedoborach witaminy E i/lub selenu w diecie macior.
Nadwrazliwos¢ objawia si¢ nudnosciami, wymiotami i nagla $miercig po okoto godzinie od podania
produktéw zawierajacych zwiazki zelaza.

Zgtaszanie 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 zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie powinno si¢ podawac rownolegle z doustnymi produktami zawierajacymi zelazo.

Nie zaleca si¢ podawania produktu facznie z tetracyklinami i zwigzkami chelatujacymi, poniewaz jony

zelaza moga z nimi tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy uniemozliwiajace wchtanianie.

3.9 Droga podania i dawkowanie




Podanie domigsniowe lub podskorne.
Prosieta, warchlaki: 2 ml/zwierze.
Cielgta: 4-8 ml/zwierze.

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

W przypadku przedawkowania produktu moga wystgpi¢ zaburzenia funkcji przewodu pokarmowego:
krwawe wymioty, biegunki lub zaparcia. Nadmiar zelaza moze wywota¢ wstrzas, zaburzenia pracy
serca prowadzace do zapasci, duszno$¢ oraz niewydolno$¢ nerek przejawiajaca si¢ skapomoczem lub
bezmoczem.

Objawy chronicznego zatrucia zelazem wynikaja z zaburzen funkcji watroby spowodowanych
kumulacja zelaza w hepatocytach i komérkach Kupffera.

3.11 Szczegolne 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 Okres karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATC vet:

QBO3AC

4.2  Dane farmakodynamiczne

Zelazo jest jednym z najwazniejszych mikroelementow koniecznych do prawidlowego
funkcjonowania organizmu. Fe wykorzystywane jest w procesie tworzenia hemoglobiny — biatka
transportujacego tlen oraz mioglobiny posiadajacej zdolno$¢ magazynowania tlenu w migsniach
poprzecznie prazkowanych i jego uwalniania. Zelazo jest niezbedne do budowy cytochroméw i
enzymow zelazoporfirynowych. Bierze udziat w procesie tworzenia erytrocytow w szpiku kostnym
oraz w procesach przemiany materii. Prosig¢ta podczas intensywnego wzrostu wykazuja znaczne
zapotrzebowanie na ten sktadnik. Jest on niezbedny do dalszego prawidtowego rozwoju organizmu.
Podaz zelaza z mlekiem matki jest znacznie mniejsza od potrzeb organizmu. Po wyczerpaniu rezerw
zelaza znajdujacych si¢ w watrobie $ledzionie i szpiku dochodzi do wystapienia niedokrwistosci
powodujacej zaburzenia rozwoju i ostabienia organizmu. Zwigksza si¢ ryzyko wystapienia chorob
zakaznych i biegunek zardwno u prosiat jak i u cielat.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu pozajelitowym kompleks wodorotlenku zelaza (II) z dekstranem wchianiany jest gtéwnie
w uktadzie limfatycznym skad przenika do krazenia ogolnego. Wychwytywany jest przez uktad
siateczkowo-srodbtonkowy, w ktorym nastepuje rozktad na zelazo i dekstran. Jony Fe+2 sg utleniane
w

enterocytach do Fe+3 i w tej postaci faczg si¢ z biatkiem apoferrytyng, tworzac ferrytyne. Ferrytyna
stanowi glowng forme Fe zmagazynowanego w tkankach. Jej najwyzsze stezenie osigga si¢ w sercu i
watrobie oraz w enterocytach, $ledzionie, szpiku kostnym i makrofagach uktadu
siateczkowosrodnabtonkowego.

Biatkiem umozliwiajagcym transport uwolnionego z ferrytyny zelaza jest ferroportyna. Zelazo



uwalniane do krwi w postaci jonu Fe+2 przy udziale ferrooksydazy ulega utlenieniu do Fe+3 i faczy
si¢

z beta-globuling osoczowa, tworzac transferyng biatko transportowe dla zelaza w osoczu krwi.
Dystrybucja zelaza do komorek jest uzalezniona od obecno$ci na powierzchni blony komorkowe;j
receptora dla transferyny TfR1. Transferyna taczy si¢ z receptorem TfR 1, dochodzi do uwolnienia
zelaza z potaczenia z biatkiem i nastepnie zelazo transportowane jest na drodze endocytozy do
cytoplazmy komorki przy udziale biatka DMT-1.

W komoérkach zelazo magazynowane jest w formie ferrytyny. W przypadku, gdy ilo$¢ dostarczonego
zelaza przewyzsza mozliwo$¢ zwiazania go z apoferrytyna, ulega ono kumulacji w postaci
nierozpuszczalnej hemosyderyny. W warunkach homeostazy wchionig¢ciu ulega okoto 15% pobranego
zelaza. Jednak w przypadku zwigkszonego zapotrzebowania organizmu na ten mikroelement ilos¢
przyswajanego zelaza moze osigga¢ nawet 60% Fe zawartego w diecie. Na stopien wchtaniania zelaza
z przewodu pokarmowego maja rowniez wplyw sktadniki diety. Czynnikami utatwiajacymi
wchtanianie Zelaza z przewodu pokarmowego sa: kwasy organiczne (askorbinowy, bursztynowy,
pirogronowy, cytrynowy), walina, histydyna, tokoferole, a czynnikami hamujacymi jego absorpcje:
flawonoidy, ktore tworza kompleksy z Fe, fosforany, szczawiany i dwuweglany, z ktorymi zelazo
tworzy nierozpuszczalne sole i tym samym staje si¢ ono niedostgpne dla organizmu, oraz cynk i
miedz. Zelazo wydalane jest jedynie w nieznacznych ilosciach (0,01% pobranej dawki), a natezenie
wydalania nie ulega zmianom nawet w przypadku narazenia organizmu na wysokie dawki zelaza.
Podstawowa rolg w regulacji homeostazy zelaza spetnia hepcydyna, ktora hamuje jego wchlanianie z
przewodu pokarmowego, zmniejszajac transport przez enterocyty oraz obniza recyrkulacje zelaza w
organizmie, hamujac uwalnianie Fe z retikulum endoplazmatycznego makrofagow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkta (typ 1) zawierajgca 100 ml lub 250 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem. Butelki sa

pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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

Biowet Putawy Sp. z o.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2087/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:09.06.2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{mm/rrrr}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



