PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Uniferon 200 mg/ml injektionsvatska, 1sning for svin, far och notkreatur.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Kolloidalt komplex av hydrerat dextran och jarn-(I11)-hydroxid motsvarande jarn 200 mg.

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Fenol 5mg

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Natriumhydroxid/saltsyra (pH-reglerare)

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag
Svin, far och nétkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Jarnbristanemi, profylaktiskt och kurativt hos svin, nétkreatur och far. Anemi i samband med och som
foljd av infektionssjukdomar och parasitéra sjukdomar.

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:
Djur med dalig vitamin E/selenstatus bor ej jarnbehandlas innan bristen avhjalpts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin (spadgris):



Mycket séllsynta Dodsfallt
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

1Genetiska faktorer samt brist pa vitamin E och/eller selen anges som troliga orsaker.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Dréaktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Vid samtidig injektion av stora doser D-vitamin (6ver 50 000 IE till spadgris) och jarndextran
foreligger risk for kalcifylaxi.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Subkutan eller intramuskular anvandning, som engangsdos.
Spadgrisar: Profylaktiskt 1-5 levnadsdagen och kurativt 1 ml per gris.
Godsvin: 1-2 ml

Suggor: 3 ml

Lamm: 1 ml

Far: 2-3 ml

Kalvar: 2-3 ml

Notkreatur: 5-8 ml

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga kanda reaktioner vid 6verdosering.
3.11  Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor foér anvéandning, inklusive

begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for
att begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 0 dygn.
Mjolk: 0 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QBO3AC



4.2 Farmakodynamik

Uniferon innehaller en kolloidal lagmolekylar jarnférening som genom dess OH-grupp (alkohol) ger
en kemiskt mattad forening. Den mattade jarnforeningen ger betydligt lagre koncentrationer i
blodplasma &n de omattade jarnféreningarna. Orsaken till detta &r inte nedsatt absorption fran
injektionsstéllet utan en snabb distribution, som for jarnet till depaerna i lever, mjélte och benmérg
snabbare, vilket reducerar méjligheten for transferrinerna att méttas.

Efter injektion uppnas en snabb stegring i hemoglobinhalt och hematokritvarden.
Injektionslésningen ar isoton med fysiologiskt pH och kan darfor injiceras bade subkutant och
intramuskul&rt utan vavnadsirritation.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

51 Viktiga inkompatibiliteter

Uniferon kan administreras tillsammans med vattenlésningar av vitaminpreparat och antibiotika samt
suspensioner av antibiotika.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Plastflaska: 5x100 ml, 10x100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

55 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pharmacosmos A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10142

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



1984-12-07

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-13

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

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