  




















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Uniferon 200 mg/ml injekční roztok pro prasata


2.	Složení 

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky: 

200 mg železa(III) jako dextranový komplex hydroxidu železitého
 

Pomocné látky:
5 mg fenolu jako konzervační látku.

Tmavě hnědý neprůhledný roztok.


3.	Cílové druhy zvířat

Prasata (selata).


4.	Indikace pro použití

Léčba a prevence anémie z nedostatku železa. 


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u selat, u nichž je podezření na nedostatek vitaminu E a/nebo selenu. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku.
Nepoužívat ferridextran u starších prasat, protože by mohlo u zvířat starších 4 týdnů dojít ke zbarvení masa.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Dodržujte obvyklé aseptické injekční techniky.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Zabraňte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Lidé se známou přecitlivělostí na dextran železa by měli podávat veterinární léčivý přípravek obezřetně. Po použití si umyjte ruce.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Při parenterálním podávání železa může dojít ke snížení vstřebávání současně podávaného perorálního železa.

Předávkování:
Předávkování parenterálními přípravky železa může způsobovat bolest, zánětlivé reakce, vznik abscesu nebo přetrvávající změnu barvy svalové tkáně v místě injekčního podání a také zvýšené riziko bakteriálního onemocnění. Předávkování může dále způsobovat iatrogenní otravu s následujícími příznaky: bledé sliznice, hemoragická gastroenteritida, zvracení, tachykardie, hypotenze, dušnost, otok končetin, kulhání, šok, úmrtí, poškození jater. Mohou být použita podpůrná opatření, jako jsou látky vázající železo (chelatační látky).

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.	Nežádoucí účinky

Prasata (selata):

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Smrt1,2,,
Hypersenzitivní reakce
Změna zbarvení kůže v místě injekčního podání3, 
Kalcinóza kůže3,4


1 Byla spojena s genetickými faktory nebo nedostatkem vitamínu E a/nebo selenu.
2 Byly hlášeny občasné úhyny selat, které byly dávány do souvislosti se zvýšenou citlivostí na infekci v důsledku dočasného blokovacího účinku retikuloendoteliálního systému.
3 Přechodný.
4 V místě injekčního podání.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance. 


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramuskulární nebo subkutánní podání. 
200 mg železa ve formě ferridextranu pro toto, odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto.

Prevence: jednorázové injekční podání v 1.–4. dnu věku.
Léčba: jednorázové injekční podání.

Vzhledem k omezeným množstvím studií biologické dostupnosti ferridextranu po subkutánním podání je doporučeno intramuskulární podání. 


9.	Informace o správném podávání 

Nejsou.


10.	Ochranné lhůty

Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.


Chraňte před mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů při teplotě do 25 ºC. 


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci 

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	 Registrační čísla a velikosti balení

96/028/11-C

Přípravek je dostupný v tvrdé plastové injekční lahvičce (HDPE), skleněné injekční lahvičce nebo měkké plastové injekční lahvičce (LDPE) v hliníkové nebo průhledné fólii.

Velikosti balení jsou následující:
Tvrdá plastová injekční lahvička: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
Skleněná injekční lahvička: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
Měkká plastová injekční lahvička: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Tel: +45 59 48 59 59
info@pharmacosmos.com

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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