CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
BelaFer 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win, owiec, koz i pséw
belfer 100 mg/ml (AT, CY, DE, EE, EL, ES, HU, LT, LV, PT, RO, SI)

belfer vet. 100 mg/ml (SE, IS, DK, FI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Zelazo (I1I) jako kompleks zelaza (III) wodorotlenku z dekstranem 100 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy 1,05 mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,16 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, ciemny, czerwonobragzowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon (zrebieta ssace), bydto, $winia, owca, koza, pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie niedoboréw zelaza i niedokrwistosci wynikajacej z niedoboru zelaza.
Profilaktyka niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza u prosiat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami zakaznymi, zwlaszcza biegunka.

Nie podawac¢ prosictom z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza u koni (Zrebiat) jest bardzo rzadka, poniewaz
dostepnos¢ zelaza w typowej diecie jest zwykle wystarczajaca, a konie maja wrodzona zdolno$¢ do
gromadzenia zelaza. Jednakze niedobor zelaza moze wystapi¢ u mtodych Zrebiat karmionych przez
klacze. Moze on by¢ spowodowany przez ograniczone przechowywanie zelaza w organizmie,
zwigkszone zapotrzebowanie na zelazo w wyniku szybkiego wzrostu lub niskiego stezenia zelaza w
mleku klaczy. Chociaz u koni preferuje si¢ suplementacje doustna, w przypadku znacznego wplywu
na stan ogo6lny, jadtlowstretu lub zaburzen wchtaniania w jelitach konieczna moze by¢ suplementacja
pozajelitowa. Szczegolne wysitki i doswiadczenie sg niezbgdne do rozpoznania niedoboru zelaza u
koni za pomoca odpowiednich badan diagnostycznych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W jednym miejscu iniekcji nie wolno wstrzykiwa¢ wiecej niz 10 ml produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kompleks wodorotlenku zelaza (III) z dekstranem lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza nie powinny podawacé tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Unika¢ kontaktu ze skorg, btonami sluzowymi i oczami.

Po przypadkowym rozlaniu na skére lub po dostaniu si¢ do oczu nalezy doktadnie przemy¢ woda.
Umy¢ rece po uzyciu.

U o0s06b wrazliwych kompleks zelaza z dekstranem moze doprowadzi¢ do reakcji anafilaktycznych po
iniekcji.

Aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji, produkt nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach iniekcje kompleksu zelaza z dekstranem moga spowodowac
nadwrazliwo$¢ lub nawet reakcje anafilaktyczne, ktore w poszczegolnych przypadkach moga by¢
cigzkie lub prowadzi¢ do $Smierci. U nowo urodzonych prosiat niedobor witaminy E i selenu uznawany
jest za szczegblny czynnik ryzyka.

U koni wystepuja reakcje idiosynkratyczne, czasem prowadzace do $mierci.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigceej 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).

Wystapienie dzialan niepozadanych po zastosowaniu kompleksu wodorotlenku zelaza (I1I) z
dekstranem nalezy zglosi¢ poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze dojs¢ do zmniejszenia wchianiania zelaza podawanego jednoczesnie droga doustng. Patrz takze
punkt 6.2.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania domig$niowego lub podskornego u prosiat, §win i cielat.
Do podawania domig$niowego u zrebiat, owiec, koz, bydta, koni i psow.

Prosigta:
100 mg zelaza Ill/kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na kg masy ciata.

Profilaktycznie pojedyncza iniekcja pomiedzy 1. a 3. dniem
zycia. Zaleca si¢ podanie drugiej iniekcji w 3. tygodniu Zycia prosigcia

Cielgta, zrebigta:
10-30 mg zelaza Ill/kg m.c., co odpowiada
0,1-0,3 ml produktu na kg masy ciata.

Swinie:
2 mg zelaza I1l/kg m.c., co odpowiada
0,2 ml produktu na 10 kg masy ciata.
Owce, kozy:
2 mg zelaza I1l/kg m.c., co odpowiada
0,2 ml produktu na 10 kg masy ciata.
Bydto:
1 mg zelaza Ill/kg m.c., co odpowiada
1 ml produktu na 100 kg masy ciata.
Psy:

1-2 mg zelaza Ill/kg m.c., co odpowiada
0,1-0,2 ml produktu na 10 kg masy ciata.

U psow po wstepnym leczeniu pozajelitowym nalezy zastosowac leczenie doustne.

Podanie pojedyncze.

W razie koniecznosci druga iniekcje mozna poda¢ 8—10 dni po pierwsze;j.

W jednym miejscu iniekcji nie wolno wstrzykiwa¢ wiecej niz 10 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego.

W przypadku jednoczesnego leczenia grup zwierzat nalezy uzy¢ strzykawki wielodawkowej, aby
unikna¢ nadmiernego naktuwania korka.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przedawkowaniu moga wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, a takze niewydolnos¢ serca lub
niewydolno$¢ krazeniowa.

Duze ilosci zelaza podane drogg pozajelitowa moga doprowadzi¢ do przejsciowego uposledzenia
funkcjonowania uktadu odporno$ciowego w wyniku przepetnienia zelazem makrofagéw w wezlach
chtonnych.

4.11 OKkres(-y) karencji

Kon, bydto, $winia, owca, koza:
Tkanki jadalne: zero dni

Bydto, owca, koza:
Mileko: zero dni



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zelazo, preparaty pozajelitowe
Kod ATCvet: QB03AC

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Zelazo nalezy do najwazniejszych pierwiastkow $ladowych. Jest sktadowg czasteczek hemoglobiny i
mioglobiny, odpowiedzialnych za transport tlenu. Zelazo jest takze istotnym elementem niektorych
enzymow, np. cytochromu, katalaz i peroksydaz.

Zelazo charakteryzuje sie wysokim stopniem odzysku z proceséw przemiany materii, jak rowniez ze
spozywanej paszy, a zatem niedobor zelaza u zwierzat dorostych wystepuje rzadko.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym zelazo jest wchtaniane w ciggu trzech dni przez tkanke limfatyczna,
podczas gdy jony Fe*" sa uwalniane z kompleksu z dekstranem i przechowywane w postaci ferrytyny
w narzadach magazynujacych, gldwnie w watrobie, §ledzionie i uktadzie siateczkowo-
srodbtonkowym. Wolne jony zelaza we krwi sg wigzane z transferyng ( biatko transportowe) i
wykorzystywane gtéwnie do syntezy hemoglobiny. Zelazo uwalniane w procesach metabolicznych
ulega recyklingowi w 90%, w zwiazku z czym wydalanie jest ograniczone.

Po domigsniowym lub podskornym podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego u prosiat, zelazo
osiaga fizjologiczne istotne stezenia w osoczu (wartosci w surowicy odpowiadajace stezeniu w osoczu
> 18 umol zelaza/l) w ciggu 1-6 godzin i utrzymuja si¢ one co najmniej 48 godzin. Okres pottrwania
miesci si¢ w zakresie od 30 do 50 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Disodu edetynian

Sody wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu

leczniczego.
Chroni¢ przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Oranzowe, szklane fiolki o pojemnosci 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym.

Wielko$ci opakowan:
1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11. ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



