SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Uniferon 200 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:

Hver ml inniheldur 200 mg af jarni(l11) sem jarn(I11)hydroxiddextrankomplex
Hjalparefni:

Hver ml inniheldur 5 mg af fendli sem rotvarnarefni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Dokkbrun, égagnse lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin (grisir)

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hja grisum: Til meoferdar vid og til ad fyrirbyggja jarnskortsbldoleysi.

4.3  Frébendingar

Ekki ma gefa lyfid grisum ef grunur leikur & skorti & E-vitamini og/eda seleni.
Ekki ma nota lyfid ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu.

Ekki méa nota jarndextran hja eldri grisum par sem blettir geta komid fram i kjéti hja dyrum sem eru
eldri en 4 vikna.

4.4 Sérstok varnadarord

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Nota skal venjulegar adferdir vid inndaelingu med smitgat.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Geeta skal pess ad sprauta ekki sjalfan sig fyrir slysni, einkum einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir
jarndextrani. Ef pa sprautar sjélfa/n pig fyrir slysni skalt pu strax leita leeknis og syna honum
fylgisedilinn eda aletranirnar. bvoid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan hafa komid fram daudsfoll hja grisum eftir gjof & jarndextranblondum i formi stungulyfs
("koma orsjaldan fyrir" jafngildir pvi ad vidbrogd komi fram hja innan vid 1 dyri af hverjum 10.000
sem fa medferd). bessi daudsfoll hafa tengst erfdapattum eda skorti & E-vitamini og/eda seleni.
Stoku sinnum hefur verid greint fra daudsfollum hja grisum sem talin eru tengjast auknu nemi
gagnvart sykingum vegna skammvinnrar hindrunar & netpekjukerfinu.

Ofnaemisvidbrogd geta komid fram.

Gjof pessa dyralyfs getur valdid skammvinnri upplitun og kélkun & stungustad.

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

A ekKi vid.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

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

Til forvarna: stok inndeeling hja 1-4 daga gdmlum dyrum.
Vid medferd: stok inndeeling.

Mealt er med gjof i vodva vegna takmarkadra rannsokna 4 adgengi jarndextrans vid gjof undir haa.
4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
e Mettunarpéttni transferrin-jarns, sem veldur auknu nemi gagnvart alteekum (systemic)
bakteriusjukdémum, verk, bolguvidbrogdum svo og igerd & stungustad getur komid fram
e Vidvarandi upplitun vodvavefs & stungustad getur komid fram
e Eitrun af voldum medferdar med eftirfarandi einkennum: folri slimhad, bleedandi maga- og
garnabdlgu, uppkdéstum, hradtakti, lagprystingi, meedi, bjagi & atlimum, helti, losti,
daudsfollum, lifrarskemmdum. Hagt er ad nota studningsmedferd svo sem kldbindiefni.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: jarn, stungulyf

ATCuvet flokkur: QBO3AC



5.1 Lyfhrif

Jarn er naudsynlegur hluti hemogldbins i raudum bl6dkornum sem flytja sarefni til allra hluta
likamans. betta dyralyf inniheldur jarn sem stédugan jarn(ll1)hydroxydextrankomplex, sem er
hlidstaedur lifedlisfreedilegu formi jarns, ferritini (jarnhydroxidfosfatproteinkomplex).

Jarnid er adgengilegt i 6skautudu vatnsleysanlegu formi sem hefur mjog litla eiturverkun samanborid
vid fritt jarn. Jarn (sem jarndextran) hefur ahrif gegn bl6dskorti med pvi ad auka jarnfordann sem er
naudsynlegur fyrir myndun hemaoglébins og endurnyjun ensima sem tengjast jarni og taka patt i vexti
og baréattu gegn sykingum. Eftir gjof fer jarnhydroxiddextrankomplexinn inn i netpekjukerfid og jarnid
er sioan losad Ur komplexinum smam saman

5.2 Lyfjahvorf

Jarndextran frasogast hratt eftir inndeelingu i vodva, fra stungustadnum inn i haraeedar og sogeedakerfio.
Jarn i blodrasinni er fjarlaegt r plasma af frumum netpekjukerfisins sem kljifa komplexinn nidur i
jarn- og dextranhlutanna. Jarnid binst strax adgengilegum proteinhlutum til ad mynda vefjajarn eda
ferritin, lifedlisfraedileg form jarns, eda i minna meli transferrin.

Helmingunartimi i plasma fyrir jarn i bl6oréas er 5 kist.

Litid magn jarns er skilid Ut i pvagi og haeegdum.

Dextran er annad hvort umbrotid eda skilid ut.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Fenol

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra/natriumhydroxio (til ad stilla pH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol hettuglds ar mjuku (collapsible) plasti i séluumbGdum: 3 &r

Geymslupol hettuglds ar gleri i s6luumbadum: 3 ar

Geymslupol hettuglds ar hérdu plasti i s6luumbidum: 2 &r

Geymslupol eftir ad innri umb0dir hafa verid rofnar: 28 dagar vid geymslu vid leegri hita en 25°C
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Verjid gegn frosti.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

100 ml hettuglds ur hérdu plasti (HDPE), 100 ml hettuglds ur gleri og 100 ml eda 200 ml hettuglds ur
mjuku plasti (LDPE) i alpoka. EKki opna alpokann fyrr en pa ert tilbdin/n ad nota dyralyfio.

Askjamed 5, 12, 20 100 ml hettuglésum eda 12 200 ml hettuglésum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/10/009/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 8. ndvember 2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. jantar 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. jantar 2016.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is>



http://www.serlyfjaskra.is/

