NVAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ferkan 200, 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla swin

"2, SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kompleks dekstranu 1 zelaza (I11) 200 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Brunatny roztwor.,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosie).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Stosowany w profilaktyce anemii prosiat bedace) nastepstwem fizjologicznego niedoboru zelaza, w
leczeniu anemii wtornych powstalych w nastepstwie inwazji endo- 1 ektopasozytow. Stosowany jako

srodek wspomagajacy leczenie przy chorobach przemiany materii, zakazeniach, zaburzeniach apetytu,
obnizeniu przyrostow masy ciala 1 charlactwie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pOmMocnIcza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kompleks dekstranu 1 zelaza (I1T) powinny produkt leczniczy
weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W pojedynczych przypadkach po podaniu produktu obserwowa¢ mozna reakcje nadwrazliwosci na
zelazo objawiajace si¢ zaburzeniami krgzenia z mogaca wystgpic zapascia. Podatne na tego typu
reakcje sg prosieta od loch zywionych dietg bogatag w wielonienasycone kwasy tluszczowe 1 uboga w
selen oraz witamine E. Przy przedawkowaniu nadmiar zelaza moze powodowac powstanie reakcji ze
strony uktadu pokarmowego objawiajacych sie biegunkg lub zaparciami.




4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Produktu nie nalezy podawac facznie z tetracyklinami i zwigzkami chelatowymi, poniewaz sole zelaza
moga z nimi tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy uniemozliwiajace ich wchlanianie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podawac¢ w iniekcji domigsniowej lub podskorne;.
Prosieta:

profilaktycznie (w pierwszym tygodniu zycia) | ml
leczniczo (w zaleznosci od masy ciala) 1-2.5 ml

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

Przy przedawkowaniu nadmiar zelaza moze powodowac¢ powstanie reakcji ze strony uktadu

pokarmowego objawiajgcych si¢ biegunkg lub zaparciami. W takim przypadku nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

4.11 OKres (-y) karencji

Tkanki jadalne — zero dni.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowane w niedokrwistosci
Kod ATCvet: QB03AC90

5.1 Wiasciwoscl farmakodynamiczne

Po wstrzyknieciu domiesniowym dekstran zelaza rozprowadzany jest po organizmie naczyniami
wlosowatymi i chtonnymi. Krazacy dekstran zelaza przechodzi do osocza przez uklad siateczkowo-
srédblonkowy komorek, juz jako jon zelaza i dekstran. Jony zelaza wigzac si¢ natychmiast z
proteinami tworza ferrytyne lub hemosyderyne, fizjologiczne postacie zelaza lub w mniejszym stopniu
transferyne. Ta cze$¢ zelaza uzupelnia braki, jest magazynowana lub wchodzi w sktad czasteczki
hemoglobiny. Dekstran jest metabolizowany w watrobie do CO, i wody, a nastgpnie wydalany.
Nieznaczna czes¢ zelaza w postaci dekstranu zelaza jest tracona z moczem lub droga pokarmowa.
Wiekszos¢ dawki dekstranu zelaza podanego we wstrzyknieciu domigsniowym absorbowana jest w
ciagu 72 godzin. Pozostala cze$¢ zelaza absorbowana jest w przeciagu nastepnych 3 lub 4 dni.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Zapasy zelaza wyczerpujg si¢ w nastepstwie intensywnego wzrostu prosigt. Mleko loch zawierajace 2
mg (Fe)/l zaspokaja jedynie w 50% zapotrzebowanie organizmu. Podany w iniekcji domigsniowe;
dekstran zelaza jest absorbowany przez uktad limfatyczny (w ciggu 3 dni, 60% 1 do 90% do

3 tygodni). Komorki retikulum endotelialnego stopniowo oddzielaja zelazo trojwartosciowe (Fe) z
kompleksu dekstranowego, ktore nastepnie dostaje si¢ do krwi i jest wbudowywane w hemoglobing,
ferrytyne badz hemosyderyne. Tempo uwalniania Zzelaza z kompleksu jest szybsze w przypadku stanu
niedoboru pierwiastka i ulega spowolnieniu proporcjonalnie do wyréwnywania si¢ jego poziomu w
surowicy krwi.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Sole zelaza moga tworzy¢ trudno rozpuszczalne kompleksy z tetracyklinami, co uniemozliwia ich
wchlanianie.

0.3 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
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z PET z gumowym korkiem 1 aluminiowym uszczelnieniem po 50, 100 1 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.p!

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

1054/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/07/2000

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy.



