VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ursoferran 200 mg/ml injektioneste, liuos, sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Rauta(I1I)-ionit 200,0 mg
(gleptoferronina) (532,6 mg)
Apuaineet:

Fenoli 5,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Tumman ruskea, hieman viskoosinen, steriili, kolloidinen vesipohjainen liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (pikkuporsas)

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Raudanpuuteanemian ehkéisy ja hoito pikkuporsailla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa annostella pikkuporsaille, joilla epiilliin E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta. Ei saa kiyttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa kdyttaa kliinisesti
sairaille eldimille, erityisesti jos eldimelld esintyy ripulia.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole

4.5 Kayttoon liittyvit erityis varotoimet

Eliimii koskevat erityiset varotoimet:

Ei oleellinen

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava



Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid rautadekstraanille taijoilla on hemokromatoosi, tulee vilttaa

kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa. On huolellisesti varottava itseinjektiota seki valmisteen
kosketusta silmiin tai suuhun.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomésti lddkarin puoleen ja nidytd hinelle

pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Pese kidet kiayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kudoksen virjaytymistd ja/tai vahdistd, pehmeda turvotusta injektiopaikassa saattaa melko harvoin
esiintyd. Tadmai yleenséd hividd muutaman vuorokauden kuluessa. Yliherkkyysreaktioita voi myos
esiintyd. Pikkuporsailla on harvoin esiintynyt kuolemantapauksia rautadekstraanivalmisteiden
parenteraalisen annon jilkeen. Nidméi kuolemantapaukset ovat littyneet geneettisiin tekijoihin tai E-
vitamiinin ja/tai seleenin puutokseen. Hyvin harvoin on raportoitu pikkuporsaiden kuolemantapauksia,
jotka ovat aiheutuneet infektioherkkyyden lisdéntymisestd retikuloendoteliaalisen jirjestelmén
ohimenevin estymisen vuoksi.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, ime tyksen ja muninnan aikana
Ei oleellinen
4.8 Yhteis vaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikaisesti suun kautta annettavan raudan imeytyminen saattaa véhentya.
Ks. myos kohta 6.2.

4.9 Annostus ja antotapa
Ainoastaan lihakseen (im).

Pikkuprosaat:

200 mg Fe3* eldintd kohden vastaten
1 ml valmistetta eldintd kohden.

Injisoi kerran 1. ja 3. elinpdivin vélilld.

On suositeltavaa kiyttdd moniannosruiskua. Ruiskun tdyttimiseen suositellaan kéytettdviksi
ladkkeenottoneulaa, jotta véltetddn kumitulpan lavistimistd moneen kertaan. Kumitulppaa ei saa
lavistdd yli 10 kertaa.

Hoidettaessa yhdelld kertaa suurempi midrd eliimid, on suositeltavaa kayttda kumitulppaan
kinnitettavad lddkkeenottokanyylid, jotta véltetdan kumitulpan ladvistimistd moneen kertaan.
Hoidon jilkeen ottokanyylimeula on irrotettava.

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

Transferriini- rauta pitoisuus saattaa kyllastyd, mika lisdd herkkyyttd (systeemiselle) bakteeritaudille,
kivulle, tulehdusreaktioille sekd abkessin muodostumiselle injektiopaikassa.



Lihaskudoksen pysyvéa virjiytymistd injektiopaikassa saattaa esiintya.

latrogeeninen myrkytys seuraavin oirein: vaaleat limakalvot, hemorraaginen gastroenteriitti, oksentelu,
takykardia, hypotensio, hengenahdistus, raajojen turvotus, ontuminen, sokki, kuolema, maksavaurio.
Tukitoimenpiteend voidaan antaa kelatoivia aineita.

4.11 Varoaika

Teurastus: Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Trivalentti rauta, parenteraaliset valmisteet, gleptoferroni
ATCvet-koodi: QBO3ACI1

5.1 Farmakodynamiikka

Rauta on elintdrked mikrohivenaine. Sen rooli on térked hemoglobiinin ja myoglobiinin
hapenkuljetuksessa ja silld on myos térked rooli entsyymeissd, esim. sytokromit, katalaasit ja
peroksidaasit. Raudan imeytyminen aineenvaihdunnan kautta ja ruuasta on hyvé. Siksi raudanpuutosta
esiintyy vain hyvin harvoin tdysikasvuisilla eldimilld.

5.2 Farmakokine tiikkka

Lihakseen (im) injisoinnin jilkeen rautakompleksi imeytyy imukekudokseen 3 vuorokauden kuluessa.
Sielld kompleksi jakautuu ja siitd vapautuu Fe’" :aa, joka sdilyy ferritinind padasiallisissa
varastoelimissa (esim. maksa, perna ja retikuloendoteliaalinen jirjestelmi). Veresséd vapaa Fe3*
sitoutuu transferriniin (kuljetusmuoto) ja sitd kiytetdan padasiallisesti hemoglobiinin synteesiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Fenoli
Injektionesteisiin  kéytettdvi vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinldfdkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eliinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytys ti koskevat erityiset varotoimet
Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaus tyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas lasinen mjektiopullo (tyyppi II) sisdltden 100 ml. LDPE-pullo siséltden 100 ml tai 200 ml.
Klorobutyyli kumikorkki (tyyppi I) ja alumiininen / polypropeenisuoja



Pahvirasia, jossa on 1 lasinen injektiopullo sisdltden 100 ml
Pahvirasia, jossa on 10 lasista injektiopulloa siséltien kukin 100 ml

Pahvirasia, jossa on 10 LDPE-pulloa sisdltden kukin 100 ml
1 muoviin pakattu LDPE-pullo sisdltden 100 ml

Pahvirasia, jossa on 10 LDPE-pulloa siséltden kukin 200 ml
1 muoviin pakattu LDPE-pullo sisdltden 200 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkmnoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméttomien Liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31226

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntamispaivAmaara: 01.10.2014
Uudistamispaivimaara: 25.07.2017
10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.08.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ursoferran 200 mg/ml, injektionsvétska, 16sning for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Jarn(ID)joner 200,0 mg
(i form av gleptoferron) (532,6 mg)
Hjilpimnen:

Fenol 5,0 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning
Morkbrun, IAtt viskds, steril, kolloidal och vattenaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (smagris)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Forebyggande och behandling av jirnbristanemi hos smagris.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte ges till smégrisar som misstdnks lida av E-vitaminbrist och/eller selenbrist. Anvidnd inte vid
overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Ska inte ges till kliniskt sjuka djur, sarskilt inte vid diarré.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Séirskilda forsiktighe tsatgérder for djur:

Ej relevant.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar liike medlet till djur:



Personer som dr dverkénsliga for jarndextran eller som lider av hemokromatos ska undvika kontakt
med lakemedlet. Oavsiktlig sjélvinjicering och kontakt med dgon eller mun ska undvikas.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Missfargning av vidvnad och/eller [itt, mjuk svullnad kan i mindre vanliga fall uppkomma vid
injektionsstillet. Dessa torde forsvinna inom ett par dagar. Overkinslighetsreaktioner kan ocks intriffa.
Daédsfall har i séllsynta fall forekommit bland smégrisar efter administrering av parenterala
jarndextranpreparat. Dessa dodsfall har varit associerade med genetiska faktorer eller E-vitaminbrist
och/eller selenbrist. I mycket séllsynta fall har dodsfall bland smagrisar rapporterats till folid av en 6kad
infektionskénslighet, vilken beror pa en tillfallig blockad av det retikuloendoteliala systemet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
E;j tillimpligt.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Upptaget av samtidigt administrerat oralt jarn kan minska.
Se dven avsnitt 6.2.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
Endast for intramuskulir injektion.

Smdgris:

200 mg Fe3* per djur, vilket motsvarar

1 ml produkt per djur.

Injicera en gang mellan den forsta och tredje levnadsdagen.

Administreringen ska helst utféras med flerdosspruta. For att undvika behov av att penetrera
gummiproppen upprepade ganger, ska sprutan helst fyllas med hjdlp av en s.k. uppdragningskanyl.
Gummiproppen far inte penetreras mer dn 10 ganger.

Da man behandlar en stoérre miangd djur pa samma gang, rekommenderas bruk av uppdragningskanyl
som fésts vid gummiproppen. Detta for att undvika behov att penetrera proppen mer &n en gang. Efter
utford behandling ska kanylen tas bort ur flaskan.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgiirder, motgift), om nédviindigt

Transferrin-jarnhalten kan bli méttad, vilket leder till en 6kad tendens till (systemiska) bakteriella
sjukdomar, smérta, inflammationsreaktioner samt bdldbildning vid injektionsstillet.

En bestdende misstargning av muskelvdvnaden vid injektionsstillet kan uppkomma.

Iatrogen forgiftning med foljande symtom: bleka slemhinnor, blodande gastroenterit, krdkningar,
hjartklappning, hypotoni, andndd, svullna extremiteter, hilta, chock, dod, leverskada. Stodjande
insatser sdsom kelatterapi kan anviandas.



4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: trevirt jirn, parenterala preparat, gleptoferron

ATCvet-kod: QBO3ACI1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Jarn dr ett essentiellt mikrondringsimne. Det spelar en stor roll i hemoglobinets och myoglobinets
syretransport, och en viktig roll i enzymer sdsom cytokromer, katalaser och peroxidaser. Upptaget av
jarn via metabolism och ur fodan &r gott. Jarbrist forekommer darfor mycket sillan hos vuxna djur.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Naér jairnkomplexet har injicerats intramuskuldrt absorberas det i lymfvdvnaden inom 3 dagar. Dér
spjilkas komplexet varvid Fe** frigors, som lagras i form av ferritin i de huvudsakliga lagringsorganen
(sasom levern, mjilten och det retikuloendoteliala systemet). I blodet binds fritt Fe3*till transferrin
(transportform) och anvénds framst i syntesen av hemoglobin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Fenol
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedelt inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Séarskilda forvarings anvis ningar
Far ej frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av klart glas (typ II) med 100 ml I6sning; LDPE-flaska med 100 ml eller 200 ml 16sning.
Flaskan &r forsedd med gummipropp av klorobutylgummi (typ I) och aluminium/polypropylen-kapsyl

Kartong med 1 glasflaska med 100 ml
Kartong med 10 glasflaskor med 100 ml
Kartong med 10 LDPE -flaskor med 100 ml
1 LDPE-flaska med 100 ml, inlindad i plast
Kartong med 10 LDPE -flaskor med 200 ml
1 LDPE-flaska med 200 ml, inlindad i plast


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QB03AC

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDET FOR FORSALJNING

31226

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 01.10.2014
Datum for fornyat godkédnnande: 25.07.2017

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
19.08.2021
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



