CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (1) w postaci kompleksu z dekstranem 1@0 m

Substancje pomocnicze:
Fenol 5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwa

Roztwor o barwie brunatne.

4.,  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierat
Bydto (ciekta), $winia (proséta, warchlaki)

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowyditgnkéw zwierzat
Profilaktyczne i lecznicze zastosowanie podczasiiiriedacej hastpstwem niedoboraelaza.
Suiferrin uzupetnia niedobotelaza w organizmie, pobudza uktad krwiotworczy votazy
hemoglobiny, zwiksza ilG¢ erytrocytow.

4.3. Przeciwwskazania
Zaburzenia czynrigi watroby i niewydolné¢ nerek.

Nadwraliwos¢ na dekstraugelaza.
Niedokrwistgci nie zwgzane z niedoboretelaza.

4.4. Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiet

Brak

4.5. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnegrodki ostranosci dotyczice 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 zwhzki zelaza.

Produktu nie naley podaw& drogami innymi od zalecanych. Bdne podanie mze prowadzi do
ostrego zatrucia przejawigiego s¢ przede wszystkim szokiem anafilaktycznym.2da@opé¢ do

nagtych upadkdéw zwiegt bez objawoéw zwiastunowych lubztenogy wystepowa objawy ze strony



uktadu nerwowego: zaburzenia réwnowagi, pesfaca depresja prowagea dospigczki. Po
doustnym podaniu produktu mpgystypi¢ krwawe wymioty, biegunka lub zaparcia.

Specjalnegrodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Nalezy zachowa ostranos¢ w celu unikngcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji nalgy niezwtocznie zwrdéi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotlk
informacyjrg lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepazgdane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Dekstrarnzelaza w rzadkich przypadkach u warchlakéw wywohalyg@awy wstrasu anafilaktycznego,
a w przypadkach skrajnych upadki. Przyczynami gimg czynniki genetyczne, brak witaminy E lub
selenu. W miejscu wstrzykggia maze wystpi¢ podranienie, obrzk i brazowe zabarwienie
okolicznych tkanek. Przy dych niedoborach witaminy E i/lub selenu w diecienpmae wysgpi¢ u
prosit nadwraliwos¢ nazelazo objawiajca sé nudngciami, wymiotami i nagf Smiercip po okoto
godziny od podania produktéw zawig@jch zwazki zelaza.

4.7. Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie dotyczy.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Produktu nie powinno sipodawa réwnolegle 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 unietiwiajace wchianianie.
4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania
Stosowa@ domigsniowo lub podskaornie.
Proseta, warchlaki: 2 ml/ zwieggz

Cieleta: 4—8 ml/zwierz.

4.10. Przedawkowanie (objawy, spos6b pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

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 zatrucilazem wynikaj z zaburzé funkcji watroby spowodowanych
kumulacp zelaza w hepatocytach i komdrkach Kupffera.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowanedokrwistGci, pozajelitowe preparatelaza
Kod ATCvet: QBO3AC

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne



Zelazo jest jednym z najumiejszych mikroelementoéw koniecznych do prawidtoweg
funkcjonowania organizmu. Fe wykorzystywane jegiracesie tworzenia hemoglobiny — biatka
transportuycego tlen oraz mioglobiny posiadegj zdolnd¢ magazynowania tlenu w gdniach
poprzecznie pzkowanych i jego uwalniania.elazo jest niezjzine do budowy cytochromow i
enzymoéwzelazoporfirynowych. Bierze udziat w procesie twarizeerytrocytow w szpiku kostnym
oraz w procesach przemiany materii. Rstaspodczas intensywnego wzrostu wykazrnaczne
zapotrzebowanie na ten sktadnik. Jest on gy do dalszego prawidiowego rozwoju organizmu.
Poda zelaza z mlekiem matki jest znacznie mniejsza odzpbtorganizmu. Po wyczerpaniu rezerw
zelaza znajduacych sé w watrobiesledzionie i szpiku dochodzi do wyglienia niedokrwistéci
powodujcej zaburzenia rozwoju i ostabienia organizmu.¢keza s¢ ryzyko wystpienia chorob
zakanych i biegunek zaréwno u prasjak i u cieht.

5.2.  Wiaciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pozajelitowym kompleks wodorotlerelaza (11l) z dekstranem wchtaniany jest gtownie
w uktadzie limfatycznym sid przenika do kyzenia ogolnego. Wychwytywany jest przez uktad
siateczkowasrodbtonkowy, w ktérym naspuje rozktad naelazo i dekstran. Jony Fesy utleniane w
enterocytach do F&i w tej postacidcza sic z biatkiem apoferrytym tworzc ferrytyre. Ferrytyna
stanowi gtéwn forme Fe zmagazynowanego w tkankach. Jej napeg sizenie osiga Sé W Sercu i
watrobie oraz w enterocytactledzionie, szpiku kostnym i makrofagach uktaduesiakowo-
srodnabtonkowego.

Biatkiem umaliwiajacym transport uwolnionego z ferrytyaglaza jest ferroportynaelazo
uwalniane do krwi w postaci jonu Beorzy udziale ferrooksydazy ulega utlenieniu d&°Féaczy sk

Z beta-globulin osoczow, tworzc transferyr biatko transportowe dlzelaza w osoczu krwi.
Dystrybucjazelaza do komorek jest uzafeona od obecrimi na powierzchni btony komaérkowej
receptora dla transferyny TfR1. Transferygezy st z receptorem TfR1, dochodzi do uwolnienia
zelaza z pajczenia z biatkiem i nagpnie zelazo transportowane jest na drodze endocytozy do
cytoplazmy komorki przy udziale biatka DMT-1.

W komoérkachzelazo magazynowane jest w formie ferrytyny. W pemku, gdy ilé¢ dostarczonego
zelaza przewssza maliwosé zwigzania go z apoferrytyn ulega ono kumulacji w postaci
nierozpuszczalnej hemosyderyny. W warunkach horagpstchtongciu ulega okoto 15% pobranego
zelaza. Jednak w przypadku zkszonego zapotrzebowania organizmu na ten mikreenos¢
przyswajanegaelaza mae osagac nawet 60% Fe zawartego w diecie. Na stompiehtanianiazelaza
Z przewodu pokarmowego mapwniez wptyw sktadniki diety. Czynnikami utatwiagymi
wchianianiezelaza z przewodu pokarmowegp kwasy organiczne (askorbinowy, bursztynowy,
pirogronowy, cytrynowy), walina, histydyna, tokadéx, a czynnikami hamagymi jego absorpgj
flawonoidy, ktére tworg kompleksy z Fe, fosforany, szczawiany i dvegiany, z ktérymizelazo
tworzy nierozpuszczalne sole i tym samym stajesbd niedosipne dla organizmu, oraz cynk i
miedz. Zelazo wydalane jest jedynie w nieznacznychcilach (0,01% pobranej dawki), a eztnie
wydalania nie ulega zmianom nawet w przypadku earia organizmu na wysokie dawidlaza.
Podstawow role w regulacji homeostazielaza spetnia hepcydyna, ktéra hamuje jego wchi@nia
przewodu pokarmowego, zmniejsgajransport przez enterocyty oraz canrecyrkulag zelaza w
organizmie, hamygp uwalnianie Fe z retikulum endoplazmatycznego ofakyow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fenol
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowardggsprzedgy: 3 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 28 dni

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem. Nie zamrzac.

6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpgwedniego
Butelka z bezbarwnego szkia (typu Il) zawiecaj 100 ml lub 250 ml produktu leczniczego,
zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiawyszczelnieniem. Butelkg akowane

pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafsy usura¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy
tel./fax: (081) 886 33 53, tel.:(081) 888 91 O0nail: sekretariat@biowet.pl

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

2087/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 09.06.2011.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



