B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Zelazo (I1I) w postaci kompleksu z dekstranem 100 mg

Substancje pomocnicze:
Fenol 5 mg

Roztwor o barwie brunatne;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), swinia (prosigta, warchlaki).

4., \Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen czynno$ci watroby i niewydolnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynnag lub na dowolna substancje
pomocniczg.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw 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¢ preparatow zawierajacych
zwiazki zelaza.

Produktu nie nalezy podawa¢ drogami innymi od zalecanych. Dozylne podanie moze prowadzi¢ do
ostrego zatrucia przejawiajacego si¢ 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 $pigczki. Po
doustnym podaniu produktu moga wystapi¢ krwawe wymioty, biegunka lub zaparcia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

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 chelatujagcymi, poniewaz jony
zelaza mogg z nimi tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy uniemozliwiajgce wchtanianie.

Przedawkowanie:

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

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

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto, Swinia.

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

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

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

¥ 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
produktow zawierajacych zwigzki zelaza.

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
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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



mailto:pw@urpl.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domigsniowe lub podskorne.

Prosigta, warchlaki: 2 ml/ zwierzg.

Cielgta: 4-8 ml/zwierze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okres karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamraza¢.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2087/11

Wielko$¢ opakowania: 100 ml i 250 ml



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{mm/rrrr}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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