B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Suiferrin, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (081) 886 33 53, tel:(081) 888 91 00, alnsekretariat@biowet.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suiferrin, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwalla bydfa iswin

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Zelazo (lll) w postaci kompleksu z dekstranem 1@0 m

Substancje pomocnicze:
Fenol 5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Profilaktyczne i lecznicze zastosowanie podczasndiriedacej hasgpstwem niedoborielaza.
Suiferrin uzupetnia niedobotelaza w organizmie, pobudza uktad krwiotworczy votazy
hemoglobiny, zwiksza ilg¢ erytrocytow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Zaburzenia czynriai watroby i niewydolnd¢ nerek.
Nadwraliwos¢ na dekstragelaza.
Niedokrwistdgci nie zwigzane z niedoboreuelaza.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Dekstranzelaza w rzadkich przypadkach u warchlakéw wywobalj@awy wstrasu anafilaktycznego,
a w przypadkach skrajnych upadki. Przyczynami grimg czynniki genetyczne, brak witaminy E lub
selenu. W miejscu wstrzykgdia maze wystpi¢ podranienie, obrzk i bragzowe zabarwienie
okolicznych tkanek. Przy dych niedoborach witaminy E i/lub selenu w diecienpmae wysgpi¢ u
prosat nadwréaliwos¢ nazelazo objawiajca s¢ nudngciami, wymiotami i nagf smiercia po okoto
godziny od podania produktéw zawig@jch zwazki zelaza.

O wyshgpieniu dziata niepazagdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowjakichkolwiek
niepokopcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwnobjawdw u cztiowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy



Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medygazh i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy naie pobra ze strony internetowdjttp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto (ciekta), swinia (proseta, warchlaki)

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-) | SPOSOB PODANIA

Stosowa domigsniowo lub podskérnie.
Proseta, warchlaki: 2 ml/ zwiekgz
Cieleta: 4-8 ml/zwierg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiatlem. Nie zamrzec.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 28 dni

Nie uwywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uywerminu wanosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostranosci dotyczce stosowania u zwiegiz

Dekstranzelaza u warchlakéw nie wywota wstrzzs anafilaktyczny. Przyczynami mpgyc

czynniki genetyczne, brak witaminy E lub selenwyRyodejrzeniu niedoboru witaminy E i/lub selenu
nie naley podawa produktow zawieragych zwizki zelaza.

Produktu nie naley podaw& drogami innymi od zalecanych. Bdne podanie mze prowadzi do
ostrego zatrucia przejawigiego s¢ przede wszystkim szokiem anafilaktycznym. Adalop¢ do

nagtych upadkdéw zwiegt bez objawoéw zwiastunowych lubztenogy wystepowa objawy ze strony
uktadu nerwowego: zaburzenia rownowagi, ppghca depresja prowaglza dospiaczki. Po

doustnym podaniu produktu mpgystapi¢ krwawe wymioty, biegunka lub zaparcia.

Specjalnegrodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Nalezy zachowa ostraznos¢ w celu unikngcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji nalgy niezwtocznie zwrééi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotk
informacyjrg lub opakowanie.




Cigza:
Nie dotyczy.

Laktacja:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inngdraje interakciji:

Produktu nie powinno sipodawa rownolegle z doustnymi produktami zawie@jmi zelazo.

Nie zaleca si podawania produktyéznie z tetracyklinami i zwizkami chelatujcymi, poniewa jony
zelaza mog z nimi tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy unietiwiaj ace wchfanianie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrugéi):

W przypadku przedawkowania produktu magystipi¢ zaburzenia funkcji przewodu pokarmowego:
krwawe wymioty, biegunki lub zaparcia. Nadmiataza mae wywota wstrzs, zaburzenia pracy
serca prowadge do zap&i, duszné¢ oraz niewydolné nerek przejawiaga sie skgpomoczem lub
bezmoczem.

Objawy chronicznego zatruci@lazem wynikaj z zaburzé funkcji watroby spowodowanych
kumulacp zelaza w hepatocytach i komdrkach Kupffera.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonywano badaedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzu¢ado smieci. O sposobie usutia
bezuytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Poznmie na lepsgochror srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT Kl

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegadpiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Putawy Sp z o. o.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel./fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00

e-mail:sekretariat@biowet.pl

Dostpne opakowania:
Butelka ze szkia zawiergja 100 ml lub 250 ml produktu, pakowana pojedynezmidetko
tekturowe.




