B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
BelaFer 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, bydla, §win, owiec, koz i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
BelaFer 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin, owiec, kdz i psow

Zelazo (I11) jako kompleks zelaza (III) wodorotlenku z dekstranem

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

Substancja czynna:
Zelazo (I11) jako kompleks zelaza (I11) wodorotlenku z dekstranem 100 mg

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie niedoborow zelaza i niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem zelaza.

Profilaktyka niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem zelaza u prosiat.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat z chorobami zakaznymi, zwlaszcza biegunka.

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

Nie stosowaé¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

Czgstotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

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



- czesto (wigcej 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 réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon (zrebieta ssgce), bydlo, swinia, owca, koza, pies

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

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 Zzycia. Zaleca si¢ podanie
drugiej iniekcji w 3. tygodniu Zycia prosi¢cia.

Cielgta, zrebieta:
10-30 mg zelaza I1I/kg m.c., co odpowiada
0,1-0,3 ml produktu na kg masy ciala.

Swinie:
2 mg zelaza Ill/kg m.c., co odpowiada
0,2 ml produktu na 10 kg masy ciata.
Owce, kozy:
2 mg zelaza Ill/kg m.c., co odpowiada
0,2 ml produktu na 10 kg masy ciata.
Bydto:
1 mg zelaza I11/kg m.c., co odpowiada
1 ml produktu na 100 kg masy ciata.
Psy:

1-2 mg zelaza I1l/kg m.c., co odpowiada
0,1-0,2 ml produktu na 10 kg masy ciata.

U psoéw po wstepnym leczeniu pozajelitowym nalezy zastosowac leczenie doustne.

Podanie pojedyncze.

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

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



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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

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

Bydto, owca, koza:
Mileko: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Chroni¢ przed §wiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Niedokrwistos¢ spowodowana niedoborem zelaza u koni (zrebiat) jest bardzo rzadka, poniewaz
dostepnos¢ zelaza w typowej diecie jest zwykle wystarczajaca, a konie majg wrodzong zdolnos¢ do
gromadzenia zelaza. Jednakze niedobér zelaza moze wystapi¢ u mtodych zrebigt 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 doustng, w przypadku znacznego wptywu
na stan og6lny, jadlowstretu lub zaburzen wchtaniania w jelitach konieczna moze by¢ suplementacja
pozajelitowa. Szczegolne wysitki i do§wiadczenie sg niezbedne do rozpoznania niedoboru zelaza u
koni za pomocg odpowiednich badan diagnostycznych.

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

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kompleks wodorotlenku zelaza (III) z dekstranem lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza nie powinny podawac 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 o0s6b o znanej nadwrazliwosci kompleks zelaza z dekstranem moze doprowadzi¢ do reakcji
anafilaktycznych po iniekcji

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

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

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie dotyczy

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Moze dojs$¢ do zmniejszenia wchianiania zelaza podawanego jednoczesnie drogg doustna. Patrz takze
punkt ,,Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne”.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przedawkowaniu moga wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, a takze niewydolnos¢ serca lub
niewydolno$¢ kragzeniowa.

Duze ilosci zelaza podane w iniekcji mogg doprowadzi¢ do przepelnienia zelazem waznych komorek
uktadu odpornosciowego, co z kolei moze doprowadzi¢ do ograniczenia funkcji immunologicznych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac 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 wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$ci opakowan:
1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.





