VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Uniferon 200 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Yksi millilitra sisdltdd 200 mg rautaa(I1l) rauta(Ill)hydroksididekstraanikompleksina.
Apuaineet:

Yksimillilitra sisdltdd 5 mg fenolia sdilontdaineena.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Tummanruskea, lapindkyméton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Siat (porsaat)

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaat: Raudanpuuteanemian hoito ja ennaltachkiisy.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa porsaille, joilla epiilliin E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.
Rautadekstraania ei saa kdyttdd vanhemmilla sioilla, silld yli 4-viikkoisilla eldimilld saattaa esiintyé
lihan vérjaytymista.

4.4 Erityisvaroitukset

Ei ole

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Injektion antamisessa tulee noudattaa tavanomaista aseptista tekniikkaa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Injektion antajan on varottava pistiméistd vahingossa itseensé, koskee etenkin henkilitd, jotka ovat
yliherkkid rautadekstraanille. Injisoitaessa valmistetta vahingossa on kdannyttava valittomasti lddkarin
puoleen ja ndytettdvé télle pakkausselostetta tai myyntipddllystd. Pese kddet kédyton jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Porsaiden kuolemia on esiintynyt hyvin harvoin rautadekstraanivalmisteen parenteraalisen annon jilkeen
(’hyvin harvoin” tarkoittaa alle 1 reaktiota 10.000 hoidettua eldintd kohti). Kuolemantapaukset ovat
littyneet geneettisiin tekijoihin tai E-vitamiinin ja/tai seleenin puutokseen.

Porsailla on ilmoitettu satunnaisia kuolemantapauksia, jotka on yhdistetty retikuloendoteliaalijarjestelman
toiminnan véliaikaisen eston aiheuttamaan lisidntyneeseen infektioherkkyyteen.

Y liherkkyysreaktioita voi esiinty3.

Valmisteen anto injektiona voi aiheuttaa ohimenevid varimuutoksia ja ohimenevéé kalkkeutumista
injektiokohdassa.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Suun kautta samanaikaisesti annosteltavan raudan imeytyminen voi heikentya.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen tai nahan alle.
200 mg rautaa rautadekstraanina/porsas vastaten 1 ml/porsas.

Ennaltachkiisy: kertainjektio 1-4 péivén ikdisille porsaille.
Hoito: kertainjektio

Nahan alle annetun rautadekstraanin biologista hyotyosuutta on tutkittu rajallisesti, joten valmisteen
antaminen lihakseen on suositeltavaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

o Transferriinin rautasaturaatio voi aiheuttaa lisidntynyttd alttiutta (systeemisille)
bakteeritaudeille, kipua, tulehdusreaktioita ja paisemuodostusta pistoskohdassa.

o Pistoskohdassa voi esiintyd lihaskudoksen pitkittyneitd varimuutoksia.

o Hoidosta aiheutuva myrkytys, jonka yhteydessi voi esiintyd seuraavia oireita: vaaleat

limakalvot, maha-suolitulehdus, johon littyy verenvuotoa, oksentelu, takykardia, hypotensio,
hengenahdistus, raajojen turvotus, velttous, sokki, kuolema tai maksavaurio. Tukitoimia, kuten
kelatoivia lidkeaineita, voidaan kayttaa.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma:
Rauta, parenteraaliset valmisteet

ATCvet-koodi: QBO3AC



5.1 Farmakodynamiikka

Rauta on hemoglobiinin keskeinen rakenneosa punasoluissa, jotka kuljettavat happea kaikkialle
elimistoon. Valmiste siséltdd rautaa stabiilina rauta(III)hydroksididekstraanikompleksina, joka on
analoginen raudan fysiologisen muodon, ferritimin (ferrihydroksidifosfaattiproteiinikompleksin),
kanssa. Rauta on ionisoitumattomassa vesiliukoisessa muodossa, jonka toksisuus vapaaseen rautaan
verrattuna on erittdin vihdinen. Rauta (rautadekstraanina) on antianeeminen eli se kerryttaa
rautavarastoja, jotka ovat valttimattomid hemoglobiinin muodostukselle seki raudasta riippuvaisten ja
kasvuun ja infektioilta puolustautumiseen osallistuvien entsyymien tuotannolle.
Ferrihydroksididekstraanikompleksi varastoituu retikuloendoteliaalijirjestelmdin, jossa rauta vapautuu
kompleksista véhitellen.

5.2 Farmakokinetiikka

Lihaksensisdisen injektion jilkeen rautadekstraani imeytyy nopeasti pistoskohdasta hiussuoniin ja
lymfaattiseen jirjestelmddn. Verenkierrossa oleva rauta poistuu plasmasta
retikuloendoteliaalijirjestelmidn solujen avulla, jotka pilkkovat kompleksin raudaksija dekstraaniksi.
Rauta sitoutuu vilittomésti proteiineihin, jolloin muodostuu hemosideriinid tai ferritinid, jotka ovat
raudan fysiologisia muotoja, ja vihdisemmassd midrin transferrinid. Verenkierrossa olevan raudan
puolintumisaika plasmassa on viisi tuntia. Pienid miérid rautaa eliminoituu virtsan ja ulosteen
mukana.

Dekstraani joko metaboloituu tai erittyy elimistosta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Fenoli

Injektionesteisiin kdytettiva vesi
Vetykloridihappo/natriumhydroksidi (pH:m séételyyn)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman kokoonpainuvan muovisen injektiopullon kestoaika: 3 vuotta.
Avaamattoman lasisen injektiopullon kestoaika: 3 vuotta.

Avaamattoman kovamuovisen injektiopullon kestoaika: 2 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta sdilytettynd alle 25 °C
lampdtilassa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

100 ml kovamuovinen injektiopullo (HDPE), 100 ml lasinen injektiopullo ja 100 ml tai 200 ml

kokoonpainuva injektiopullo (LDPE) alumiinifolio-annospussissa. Avaa foliopussi vasta juuri ennen
valmisteen kayttamista.



Pahvipakkaus, jossa 5, 12, 20 kpl 100 ml injektiopulloja tai 12 kpl 200 ml injektiopulloja.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttimattomat elinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva paikallisten
méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28901

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 30.12.2010

Uudistamispdivamadrd: 27.10.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.10.2021
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Lisdtietoja tistéd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Uniferon 200 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

En milliliter innehaller 200 mg jarn(IIl) som jarn(III)hydroxiddextrankomplex.
Hjilpimnen:

En milliliter innehéller 5 mg fenol som konserveringsmedel.

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.

Morkbrun, ogenomskinlig 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Grisar (smagrisar)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Smégrisar: For behandling och prevention av jarnbristanemi.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte administreras till smégrisar som misstéinks ha E-vitaminbrist och/eller selenbrist.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen.

Jarndextran ska inte anvéndas for behandling av éldre grisar, dd detta kan missfarga kottet hos djur
som dr dldre dn 4 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéindning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Sedvanliga aseptiska injektionstekniker ska anvéndas.

Sérskilda forsiktighe tsatgirder for pe rsoner som adminis tre rar liike medlet till djur



Personer som administrerar injektionen ska undvika sjilvinjektion, sérskilt da det géller personer med
overkénslighet mot jirndextran. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna
information eller etiketten. Tvétta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket sdllsynta fall har dodsfall ntraffat hos smagrisar efter administrering av parenterala
jarndextranberedningar (“mycket sillsynt” betyder férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur). Dessa
dodsfall har varit associerade med genetiska faktorer eller brist pa E-vitamin och/eller selen.
Enstaka dodsfall av smagrisar har rapporterats vilka tillmétts 6kad infektionskénslighet pa grund av
overgdende blockad av retikuloendotelialsystemet.

Overkénslighetsreaktioner kan uppkomma.

Injektion av detta preparat kan orsaka missfargning och forkalkningar vid injektionsstallet.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Absorptionen av samtidigt administrerat oralt jirn kan forsvagas.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Intramuskulirt eller subkutant.
200 mg jarn som jirndextran/smagris motsvarande 1 ml/smagris.

Prevention: engangsinjektion for smagrisar vid 1-4 dagars dlder.
Behandling: engangsinjektion.

Biotillgdngligheten av subkutant jairndextran har undersokts i begransad utstrackning, och darfor
rekommenderas intramuskuldr administrering av preparatet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodviindigt

o Jarnsaturering av transferrin kan orsaka en 6kad benégenhet for (systemiska) bakteriesjukdomar,
smdrta, inflammationsreaktioner och abscessbildning vid injektionsstéllet.
o Forlingda missférgningar i muskelvivnaden kan férekomma vid injektionsstillet.

o Forgiftning orsakad av behandlingen med foljande mojliga symptom: bleka slemhinnor,
gastroenterit med blodning, krikningar, takykardi, hypotension, andndd, svullnad i
extremiteterna, lamhet, chock, dod eller leverskada. Supportiva atgirder, sdsom kelaterande
lakemedel, kan anvindas.

4.11 Karenstid

Noll dygn.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp:
Jérn, parenterala preparat

ATCvet-kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Jarn ar en central byggsten i hemoglobin i erytrocyter som transporterar syre 6verallt i kroppen.
Preparatet innehaller jarn som stabilt jarn(I1I)hydroxiddextrankomplex, som &r analogt med den
fysiologiska formen av jirn, ferritin (ferrihydroxidfosfatproteinkomplex). Jérnet dri enicke-joniserad
vattenloslig form, vars toxicitet dr mycket liten jamfort med fritt jairn. Jarn (som jarndextran) ar
antianemisk d.v.s. det ackumulerar jarnforrad som ar nédvéndiga for produktionen av hemoglobin och
for enzymer som bade &r beroende av jirn och som deltar i tillvéixt och infektionsmotsténd.
Ferrihydroxiddextrankomplexet lagras i retikuloendotelialsystemet varifrdn jirnet frigors sméningom
fran komplexet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Jarndextran absorberas snabbt efter en intramuskulér injektion fran injektionsstéllet till kapillirer och
det lymfatiska systemet. Jarnet i blodcirkulationen avligsnas fran plasma med hjilp av cellerna i
retikuloendotelialsystemet, som spjilker komplexet till jirn och dextran. Jarnet binds omedelbart till
proteiner varvid det bildas hemosiderin eller ferritin, vilka ar fysiologiska former av jirn, ochien
mindre méngd transferrin. Halveringstiden for jarn i blodcirkulationen ar fem timmar. Sma méingder

jarn elimineras med urinen och avforingen.
Dextran antingen metaboliseras eller utsondras ur kroppen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumklorid

Fenol

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra/natriumhydroxid (for justering av pH)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad ihoptryckbar injektionsflaska av plast: 3 ar.

Hallbarhet i odppnad injektionsflaska av glas: 3 ar.

Hallbarhet i o6ppnad injektionsflaska av hardplast: 2 ar.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn vid forvaring under 25 °C.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

100 ml injektionsflaska av hardplast (HDPE), 100 ml injektionsflaska av glas och 100 ml eller 200 ml
ihoptryckbar injektionsflaska (LDPE) i en aluminiumfoliedospase. Oppna foliepdsen forst direkt innan
anvindning av preparatet.

Pappkartong med 5, 12, 20 stycken 100 ml injektionsflaskor eller 12 stycken 200 ml injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen



Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28901

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 30.12.2010

Datum fo6r den senaste fornyelsen: 27.10.2015

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.10.2021
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forséljning.



