B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Previron 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla $win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Previron 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla $win

zelazo (IIT) (jako gleptoferron)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Zelazo (IID) .........ccoevieiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee . 200,0 mg

(jako gleptoferron ..........c.oooiiiiiiiiiiiiiii 532,6 mg

Substancje pomocnicze:
FENOL ..o e 5,0 mg

Roztwér do wstrzykiwan
Ciemnobrazowy, lekko kleisty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem Zelaza u prosiat.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku prosiat, u ktorych podejrzewa si¢ niedobor witaminy E i (lub) selenu.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych, szczegdlnie w przypadku biegunki.

Nie podawaé dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ przebarwienie tkanki i (lub) niewielki, migkki obrzek w miejscu wstrzykniecia. Objaw
ten powinien ustgpi¢ po kilku dniach. Moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci. U prosiat przypadki
padni¢¢ zwiazane z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E i (lub) selenu po podaniu
pozajelitowym preparatéw z dekstranem zelaza wystepowaly rzadko.

Padnigcia prosiagt zwigzane z podwyzszong podatnoscig na infekcje z powodu przemijajgcego
zablokowania uktadu siateczkowo-srodblonkowego zglaszano bardzo rzadko.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)

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

Produkt podawany jest w pojedynczej dawce 1 ml (200 mg zelaza) za pomoca glebokiego
wstrzyknigcia domig$niowego.
Podanie pojedyncze pomigdzy 1 a 3 dniem zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowej. Aby ponownie napetni¢ strzykawke, nalezy uzy¢
oddzielnej igly do pobierania, aby unikna¢ nadmiernego przektuwania korka. Korka nie wolno
przektuwac wigcej niz 10 razy. W przypadku leczenia grup zwierzat w jednej partii nalezy uzy¢
oddzielnej igty do pobierania, ktéra jest umieszczona w korku fiolki, aby unikngé nadmiernego
przekluwania korka. Po leczeniu nalezy wyjac oddzielng igle do pobierania.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Po otworzeniu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Date
usuniecia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Zaleca si¢ naciggnigcie skory w miejscu wstrzyknigcia w celu ograniczenia wyplywania produktu po
usunigciu igly. Nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad aseptyki podczas podawania. Nalezy unikaé
wprowadzenia zanieczyszczen podczas stosowania.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng (gleptoferron) lub z hemochromatozg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy uwazaé, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji i kontaktu z blonami $luzowymi.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ r¢ce po podaniu produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wchtanianie podanego zelaza moze ulec zmniejszeniu, po rownoczesnym podaniu doustnym.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Duze ilosci zelaza podawane pozajelitowo moga spowodowac przemijajaca zmniejszong odpornosé
uktadu immunologicznego z powodu nadmiaru zelaza w makrofagach. W miejscu wstrzyknigcia moze
wystgpi¢ bol, stan zapalny, ropien oraz utrzymujgce si¢ zabarwienie tkanki migSniowej .

Zatrucie jatrogenne moze powodowac nastgpujace objawy: blados¢ blon §luzowych, krwotoczne
zapalenie zotadka, wymioty, czgstoskurcz, niedocisnienie, duszno$¢, obrzek konczyn, kulawizng,
wstrzgs, Smieré¢, uszkodzenie watroby. Mozna zastosowac leczenie wspomagajace, na przyktad srodki
chelatujace.

Przedawkowanie zelaza moze spowodowac objawy ze strony uktadu pokarmowego obejmujace
biegunke lub zaparcie.

Leczenie objawowe.

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

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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudelko z 1 fiolkg 100 ml
Pudetko z 1 fiolka 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie .

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezykontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego
HIPRA POLSKA, Sp. z o.0.

Tel: +48 22 642 33 06



