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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Uniferon 200 mg/ml injeksjonsvaske opplesning til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Virkestoff:
Hver ml inneholder 200 mg jern(III) som jern(IlT)hydroksiddekstrankompleks.

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjerende for riktig

bestanddeler . .

administrasjon av preparatet
Natriumklorid
Fenol 5 mg

Vann til injeksjonsveesker

Saltsyre/natriumhydroksid (for pH-justering)

Magrk brun, ikke-transparent opplesning.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)

Griser (smagriser).

3.2 Indikasjoner, med angivelse av milart

Behandling og forebygging av jernmangelanemi.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til smagris som mistenkes a lide av mangel pa E-vitamin og/eller selen.
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet.

Bruk ikke jerndekstran pé eldre griser fordi det kan oppsté misfarging av kjettet hos dyr som er over 4
uke gamle.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Vanlige aseptiske injeksjonsteknikker skal praktiseres.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:




Det ber utvises forsiktighet for & unnga utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Personer med kjent hypersensitivitet overfor
jerndekstran ber handtere preparatet med forsiktighet. Vask hendene etter bruk.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Griser (smagriser):

Sveert sjeldne Ded'?

(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr, Hypersensitivitetsreaksjon

inkludert isolerte rapporter): Hudmisfarging pa injeksjonsstedet®
Kutan kalsinose **

"Har vert assosiert med genetiske faktorer eller mangel pd E-vitamin og/eller selen.

2Sporadiske dedsfall hos smégriser, som har blitt tilskrevet okt mottakelighet for infeksjon som skyldes midlertidig blokkering av
det retikuloendoteliale systemet.

Forbigende.

4P4 injeksjonsstedet.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Ikke relevant.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det kan redusere absorpsjonen av samtidig administrert oralt jern.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Intramuskuleer eller subkutan bruk.
200 mg jern som jerndekstran per smagris tilsvarende 1 ml per smégris.

Forebygging: En enkeltinjeksjon ved 1-4 dagers alder.
Behandling: En enkeltinjeksjon.

Pé grunn av begrensede studier pé biotilgjengeligheten av jerndekstran ved subkutan administrasjon,
anbefales intramuskular bruk.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

e Det kan oppstd metningsnivéer av transferrin-jern som forer til okt mottakelighet for
(systemisk) bakteriell sykdom, smerter, betennelser samt abscessdannelse ved injeksjonsstedet
Det kan oppsté vedvarende misfarging av muskelvevet pa injeksjonsstedet

e Jatrogen forgiftning med folgende symptomer: Bleke slimhinner, hemoragisk gastroenteritt,
oppkast, takykardi, hypotensjon, dyspné, edem i bena, halting, sjokk, ded, leverskade.

o Stettetiltak slik som jernchelateringsmidler kan brukes.



3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szrlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Null degn.

4.  FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATC vet-kode:

QBO3AC

4.2 Farmakodynamikk

Jern er en viktig komponent av hemoglobin i erytrocyttene som transporterer oksygen til alle deler av
kroppen. Preparatet inneholder jern som et stabilt jern(Ill)hydroksiddekstrankompleks, som er analogt
med den fysiologiske formen av jern, ferritin (jernholdig hydroksidfosfat protein-kompleks). Jernet fas
i en ikke-ionisk vannleselig form som har svert lav toksisitet sammenlignet med fritt jern. Jern (som
jerndekstran) 1 antianemiske stoffer gker jernreservene som er nedvendig for dannelsen av hemoglobin
og etterfylling av enzymer bundet med jern og involvert i vekst og motstand mot infeksjoner. Etter
administrering deponeres det jernholdige hydroksiddekstrankomplekset i det retikuloendoteliale
systemet og jernet frigjores deretter progressivt fra komplekset.

4.3 Farmakokinetikk

Etter injisering intramuskulert, absorberes jerndekstran raskt fra injeksjonsstedet til kapillaerene og til
lymfesystemet. Sirkulerende jern fjernes fra plasma av celler i det retikuloendoteliale systemet, som
splitter komplekset til enkeltkomponentene jern og dekstran. Jernet binder seg umiddelbart til de
tilgjengelige proteindelene for & danne hemosiderin eller ferritin, de fysiologiske formene til jern, eller
i mindre grad til transferrin. Halveringstiden i plasma er 5 timer for sirkulerende jern. Sma mengder
jern elimineres i urin og feces.

Dekstran blir enten metabolisert eller utskilt.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre
veterinarpreparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet av plasthetteglass som kan trykkes sammen i uépnet salgspakning: 3 &r.
Holdbarhet av hetteglass av glass i udpnet salgspakning: 3 ar.

Holdbarhet av harde plasthetteglass 1 uapnet salgspakning: 2 ar.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager nér oppbevart under 25 °C.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Beskyttes mot frost.



5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

100 ml hetteglass i hard plast (HDPE), 100 ml hetteglass i glass og 100 ml eller 200 ml
sammentrykkbare hetteglass (LDPE) i aluminium eller gjennomsiktig folie. Ikke &pne folien for
preparatet er klart til bruk.

Pakningssterrelser: 5, 12, 20 hetteglass pa 100 ml eller 12 hetteglass pa 200 ml.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Pharmacosmos A/S

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

10-7750

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

21.02.2011

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

23.06.2026

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

