BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Bovifer 200 mg/ml, injektionsvatska, 16shing, not (kalvar)

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Jarn(I1l) 200 mg

(som komplex av hydrerat dextran och jarn(l11)).
Motsvarar 519 mg jarndextrankomplex.

Hjélpamnen:
5 mg fenol som konserveringsmedel

Markbrun, ogenomskinlig injektionsvétska, 16sning.

3. Djurslag

N6t (kalvar)

4.  Anvandningsomraden

Forebyggande och fér behandling av jarnbristanemier (blodbrist orsakad av laga jarnvarden) hos
kalvar. Det veterinarmedicinska lakemedlet innehaller ett komplex av jarn som snabbt 6verfor jarnet
till lagringsdepaer i lever, mjalte och benmarg. Injektionen ger en snabb 6kning av vérdena for
hemoglobin och hematokrit.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hos kéansliga personer kan jarndextran orsaka anafylaktiska reaktioner efter injektion. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika sjalvinjektion, i synnerhet hos personer med k&nd éverkanslighet mot
jarndextran eller ndgot av hjalpamnena. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Jérndextraner har visats vara fosterskadande och ha fosterdddande effekt i djurstudier. Lakemedlet bor
inte administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida pa grund av risken for
oavsiktlig sjalvinjektion. Oavsiktlig sjalvinjektion av jarndextran kan ocksa forvarra inflammation av
ledhinnan i paverkade leder hos personer med anemisk reumatoid artrit.

Lakemedlet kan orsaka hud- och égonirritation.

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och égon.

Oauvsiktligt spill pa huden eller i 6gonen ska omedelbart skéljas med vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.




Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Inga kanda.

Overdosering:
Overdosering med parenteralt jarndextran kan leda till 6kad mottaglighet for (systemisk) bakteriell

sjukdom, smarta, inflammatoriska reaktioner, bestaende missfargning av muskelvavnad och
abscessbildning vid injektionsstéllet. Vidare kan dverdosering leda till forgiftning orsakad av
behandlingen med foljande mgjliga symptom: bleka slemhinnor, gastroenterit med blédning, krakning,
takykardi, hypotension, andndd, svullnad i extremiteterna, lamhet, chock, dod, leverskada. Stodjande
atgarder sdsom kelaterande lakemedel kan anvandas.

7. Biverkningar

N6t (kalvar):

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion, missfargning av huden pé

S el
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade injektionsstallet
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1Overgéende missfargning och férkalkning vid injektionsstallet.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsvervakning av
lakemedlet. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for férsaljning eller den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket,

Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag
Intramuskuldr anvéandning.
1 000 mg jéarn per kalv motsvarande 5 ml per kalv vid 1-10 dagars alder.

Vid behov kan behandlingen upprepas en gang efter minst 8 dagar. Behovet av en andra injektion ska
faststéllas genom t.ex. hemoglobinscreening.

Vid behandling av flera djur ska en flerdosspruta med avtagbar nal anvéandas for att undvika att
proppen punkteras alltfor manga ganger. Den avtagbara nalen ska avlagsnas efter behandlingen.
Proppen kan punkteras sakert upp till 4 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

Det veterindrmedicinska lakemedlet kan injiceras intramuskulart.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.


http://www.lakemedelsverket.se

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa férpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar vid forvaring under 25 °C.

Efter forsta Oppnandet av innerférpackningen ska produkten forvaras under 25 °C.
Oppna inte aluminiumfolien innan LDPE-injektionsflaskan ska anvandas.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forsaljning: MTnr: 61891

Forpackningstyper:

100 ml injektionsflaska av klart typ 11-glas med klorobutylpropp och aluminiumkapsel.

100 ml eller 200 ml injektionsflaska av LDPE med klorobutylpropp och en aluminiumkapsel i en pase
av aluminium.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1, 5, 10, 12, 20, 48 injektionsflaskor av glas a 100 ml.

Kartong med 1, 5, 10, 12, 20, 48 injektionsflaskor av LDPE av 100 ml eller 1, 5, 12 injektionsflaskor av
LDPE a 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-03-03

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Pharmacosmos A/S



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danmark

Tel: +45 59 48 59 59

E-mail: info@pharmacosmos.com



