1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previron 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (III) .......coooeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 200,0 mg

(Jako gleptoferron. ... .....ou e 532,6 mg)

Substancja pomocnicza:
FENOL ..o et n 5,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Ciemnobrazowy roztwor lekko kleisty

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosie)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zapobieganie niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem zelaza u prosiat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku prosiat, u ktorych podejrzewa si¢ niedobdr witaminy E i (lub) selenu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna.

Nie stosowac u zwierzat chorych, szczegdlnie w przypadku biegunki.

Nie podawa¢ dozylnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca si¢ naciagnigcie skory w miejscu wstrzyknigcia w celu ograniczenia wycieku po usunigciu igly.

Nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad aseptyki podczas wstrzykiwania. Nalezy unikac
wprowadzenia zanieczyszczen podczas stosowania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu unikni¢cia przypadkowej samoiniekcji oraz kontaktu z btonami
sluzowymi, szczegdlnie u 0sob o znanej nadwrazliwosci na dekstran zelaza.




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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng (gleptoferron) lub z hemochromatoza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Umy¢ rece po podaniu produktu.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Moze wystapi¢ przebarwienie tkanki i (lub) niewielki, migkki obrzek w miejscu wstrzyknigcia. Objaw
powinien ustapi¢ po kilku dniach. Mogg wystapi¢ rowniez reakcje nadwrazliwosci. U prosiat rzadko
wystepowaty przypadki padni¢¢ po podaniu pozajelitowym preparatow z dekstranem zelaza. Te
padnigcia byly zwigzane z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E i (lub) selenu.
Bardzo rzadko zglaszano padnigcia prosiat zwigzane z podwyzszong wrazliwo$cig na wstrzykiwanie z
powodu przemijajgcego zablokowania uktadu siateczkowo-srodblonkowego.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

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

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

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

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigsniowe

Produkt podawany jest w pojedynczej dawce 1 ml (200 mg zelaza) za pomoca gtebokiego
wstrzykniecia domig$niowego.

Podanie pojedyncze pomiedzy 1. a 3 dniem zycia.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki automatycznej. Aby ponownie napehic strzykawke, nalezy uzy¢
oddzielnej igty do pobierania, aby unikna¢ nadmiernego otwierania korka. Korka nie wolno otwieraé¢
wigcej niz 10 razy. W przypadku leczenia grup zwierzat w jednej partii nalezy uzy¢ oddzielnej igly do
pobierania, ktora jest umieszczona w korku fiolki, aby unikna¢ nadmiernego otwierania korka. Po
leczeniu nalezy wyja¢ oddzielng igte do pobierania.

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

Duze ilosci zelaza podawane pozajelitowo moga spowodowac przemijajaca zmniejszong odpornosé
uktadu immunologicznego z powodu nadmiaru zelaza w makrofagach. W miejscu wstrzykniecia moze
wystapi¢ bol, stan zapalny, ropien oraz utrzymujace si¢ zabarwienie tkanki mig§niowe;.

Zatrucie jatrogenne moze powodowac nastgpujace objawy: blados¢ bton §luzowych, krwotoczne
zapalenie zotadka, wymioty, czestoskurcz, niedoci$nienie, dusznosé, obrzek konczyn, kulawizne,
wstrzas, $mier¢, uszkodzenie watroby. Mozna zastosowac leczenie wspomagajace, na przyklad srodki
chelatujace.

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



Leczenie objawowe.
4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne : zero dni

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zelazo, preparaty pozajelitowe.
Kod ATCvet: QBO3AC

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Zelazo nalezy do najwazniejszych mikroelementéw. Pelni wazng role w transporcie tlenu przez
hemoglobing i mioglobing oraz kluczowg rolg w pracy enzymoéw, takich jak cytochromy, katalazy i
peroksydazy.

Odzyskiwanie zelaza po jego metabolizmie i ze spozytej zywnosci jest wysokie. Dlatego u dorostych
osobnikoéw niedobor wystepuje niezwykle rzadko.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym kompleks Zelaza jest wchtaniany do tkanki limfatycznej w ciagu 3
dni. Nastepnie kompleks jest rozktadany, uwalniajac Fe'", ktore jest przechowywane jako ferrytyna w
gléwnych narzgdach magazynujacych substancje odzywcze (np. w watrobie, $ledzionie i1 uktadzie
siateczkowo-§rodblonkowym). Wolne czasteczki Fe** w krwi wiaza sie z transferyna (biatko
transportujace) i sg uzywane glownie do syntezy hemoglobiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania .
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt jest zapakowany w butelki o pojemnosci 100 ml i 250 ml ze szkta oranzowego typu II,
zamkniete korkiem z elastomeru polimerowego typu I z aluminiowym kapslem.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko z 1 fiolka 100 ml




Pudelko z 1 fiolkg 250 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tel. (34) 972 43 06 60
Fax (34) 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

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

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

Nie dotyczy
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



