SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Uniferon 200 mg/ml stungulyf lausn fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Hver ml inniheldur 200 mg af jarni(Ill) sem jarn(Ill)hydroxiddextrankomplex.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumkl1orio

Fenol 5 mg

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Dokkbran, 6gagnsa lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (grisir).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til meodferdar vid og til ad fyrirbyggja jarnskortsblodleysi.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki grisum ef grunur leikur 4 skorti & E-vitamini og/eda seleni.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu.

Notid ekki jarndextran hja eldri grisum par sem blettir geta komid fram i kjoti hja dyrum sem eru eldri
en 4 vikna.

3.4  Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varddarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Nota skal venjulegar adferdir vid inndelingu med smitgat.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Gaeta skal pess ad sprauta ekki sjalfan sig fyrir slysni. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaustleita til laeknis og hafa meferdis fylgisedilinn eda umbudir




dyralyfsins. beir sem hafa ofneemi fyrir jarndextrani skulu gefa dyralyfid med vard. Pvoid hendur
eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin (grisir):

Koma orsjaldan fyrir Daudi'?

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Ofnamisvidbragd

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Litabreyting 4 htd 4 stungustadi®
Huokolkun®#

! Hefur verid tengt erfdapattum eda skorti 4 E-vitamini og/eda seleni.

2 Stoku sinnum hefur verid greint fra daudsfollum hja grisum sem talin eru tengjast auknu nemi gagnvart sykingum vegna
skammvinnrar hindrunar & netpekjukerfinu.

3 Skammvinnur.

4 A stungustadnum.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

A ekki vio.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfio getur minnkad frasog jarns til inntoku sem gefid er samhlida.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva eda undir hiio.
200 mg af jarni sem jarndextran fyrir hvern gris samsvarar 1 ml fyrir hvern gris.

Til forvarna: stok inndaeling hja 1-4 daga gdbmlum dyrum.
Vid meoferd: stok inndaeling.

Melt er med gjof i vodva vegna takmarkadra rannsokna 4 adgengi jarndextrans vid gjof undir hud.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

e  Mettunarpéttni transferrin-jarns, sem veldur auknu naeemi gagnvart alteekum (systemic)
bakteriusjikdomum, verk, bolguvidbrogdum svo og igerd a stungustad getur komid fram.

e Vidvarandi upplitun vodvavefs 4 stungustad getur komid fram.

e Eitrun af véldum medferdar med eftirfarandi einkennum: f6lri slimhud, bledandi maga- og
garnabolgu, uppkostum, hradtakti, lagprystingi, maedi, bjugi 4 utlimum, helti, losti,
daudsfollum, lifrarskemmdum.

e Hagt er ad nota studningsmedferd svo sem jarnklobindiefni.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzemismyndun



A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi:

QBO3AC

4.2  Lyfhrif

Jarn er naudsynlegur hluti hemo6globins 1 raudum blédkornum sem flytja surefni til allra hluta
likamans. betta dyralyf inniheldur jarn sem stodugan jarn(Ill)hydroxydextrankomplex, sem er
hlidstaedur lifedlisfredilegu formi jarns, ferritini (jarnhydroxidfosfatproteinkomplex).

Jarnid er adgengilegt i 6skautudu vatnsleysanlegu formi sem hefur mjog litla eiturverkun samanborid
vi0 fritt jarn. Jarn (sem jarndextran) hefur ahrif gegn blédskorti med pvi ad auka jarnfordann sem er
naudsynlegur fyrir myndun hemoéglobins og endurnyjun ensima sem tengjast jarni og taka patt i vexti
og barattu gegn sykingum. Eftir gjof fer jarnhydroxiddextrankomplexinn inn i netpekjukerfio og jarnio
er sidan losad ur komplexinum smam saman.

4.3 Lyfjahvorf

Jarndextran frasogast hratt eftir inndeelingu i vodva, fra stungustadnum inn i haraedar og sogadakerfid.
Jarn 1 blo6orasinni er fjarlaegt Gr plasma af frumum netpekjukerfisins sem kljufa komplexinn nidur i
jarn- og dextranhlutanna. Jarnid binst strax adgengilegum proteinhlutum til ad mynda vefjajarn eda
ferritin, lifedlisfraedileg form jarns, eda i minna meeli transferrin.

Helmingunartimi i plasma fyrir jarn i blodras er 5 kist.

Litid magn jarns er skilid ut i pvagi og haegdum.

Dextran er annad hvort umbrotid eda skilid ut.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol hettuglass ur mjuku (collapsible) plasti i s6luumbudum: 3 ar.

Geymslupol hettuglass ur gleri i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol hettuglass ur hordu plasti i s6luumbidum: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar vid geymslu vid laegri hita en 25°C.
5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Verjid gegn frosti.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda



100 ml hettuglds Gr hordu plasti (HDPE), 100 ml hettuglds ar gleri og 100 ml eda 200 ml
samfellanlegt hettuglés (LDPE) i alpynnu eda gegnserri pynnu. Ekki fjarlegja pynnuna fyrr en pad a
a0 nota dyralyfio.

Pakkningasterdir med 5, 12, 20 100 ml hettuglésum eda 12 200 ml hettuglosum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Pharmacosmos A/S

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/10/009/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

08/11/2010

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

26/8/2026

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

