PAKKAUSSELOSTE

URSOFERRAN 200 mg/ml
Injektioneste, liuos, sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105 b
06406 Bernburg

Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Ursoferran 200 mg/ml

Injektioneste, liuos, sialle
Rauta(I1I)-ionit (gleptroferronina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksiml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Rauta(I1I)-ionit 200,0 mg
(gleptoferronina) (532,6 mg)
Apuaineet:

Fenoli 5,0 mg

Tumman ruskea, hieman viskoosinen, steriili, kolloidinen, vesipohjainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Raudanpuuteanemian ehkéisy ja hoito pikkuporsailla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa annostella pikkuporsaille, joilla epdillidn E-vitamiinin ja/tai seleenin puutosta. Ei saa kiyttda
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa kdyttda kliinisesti
sairaille eldimille, erityisesti jos eldimelld esiintyy ripulia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kudoksen virjaytymistd ja/tai vihdistd, pehmeda turvotusta injektiopaikassa saattaa melko harvoin
esiintyd. Tdmai yleenséd hévidd muutaman vuorokauden kuluessa. Yliherkkyysreaktioita voi myos



esiintyd. Pikkuporsailla on harvoin esiintynyt kuolemantapauksia rautadekstraanivalmisteiden
parenteraalisen annon jilkeen. Nadmai kuolemantapaukset ovat littyneet geneettisiin tekijoihin tai E-
vitamiinin ja/tai seleenin puutokseen. Hyvin harvoin on raportoitu pikkuporsaiden kuolemantapauksia,
jotka ovat aiheutuneet infektioherkkyyden lisdéntymisestd retikuloendoteliaalisen jirjestelmin
ohimenevin estymisen vuoksi.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmééd kayttaen
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (pikkuporsas).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ainoastaan lihakseen (im).

Pikkuporsaat:
200 mg Fe** eldintd kohden vastaten 1 ml valmistetta eldintd kohden, injisoidaan 1. ja 3.
elinvuorokauden valilld.

On suositeltavaa kiyttdd moniannosruiskua. Ruiskun tiyttdmiseen suositellaan kdytettdvaksi
ladkkeenottoneulaa, jotta viltetidn kumitulpan lavistimisti moneen kertaan. Kumitulppaa eisaa
lavistdd yli 10 kertaa.

Hoidettaessa yhdelld kertaa suurempi miara eldiimid, on suositeltavaa kiyttaa kumitulppaan

kinnitettdvad ladkkeenottokanyylid, jotta véltetddn kumitulpan lavistimistd moneen kertaan.
Hoidon jilkeen ottokanyylineula on irrotettava.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: Nolla vrk.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei saa jadtya.

Ali kiiytd titd eldinkidkevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

Paivimiird, jollon valmiste on hévitettdva, kirjoitetaan etikettiin sille varattuun kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliik evalmistetta antavan henkilon on noudate ttava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid rautadekstraanille taijoilla on hemokromatoosi, tulee valttda

kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. On huolellisesti varottava itseinjektiota seké valmisteen
kosketusta silmiin tai suuhun.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti la4karin puoleen ja nidytd hinelle

pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Tiineys jaimetys:
Ei oleellinen.

Yhteis vaikutukset muide n liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset:
Samanaikaisesti suun kautta annettavan raudan imeytyminen saattaa véhentya.
Ks. myos kohta “Yhteensopimattomuudet”.

Yliannostus (oireet, hiatitoimenpiteet, vastaliiikkeet):

Transferriini-rautapitoisuus saattaa kyllastyd, miké lisdéd herkkyyttd (systeemiselle) bakteeritaudille,
kivulle, tulehdusreaktioille seké paiseen muodostumiselle injektiopaikassa.

Lihaskudoksen pysyvéa varjaytymistd injektiopaikassa saattaa esiintya.

latrogeeninen myrkytys seuraavin oirein: vaaleat limakalvot, hemorraginen gastroenteriitti, oksentelu,
takykardia, hypotensio, hengenahdistus, raajojen turvotus, ontuma, sokki, kuolema, maksavaurio.
Tukitoimenpiteend voidaan antaa kelatoivia aineita.

Yhte e ns opimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hivittdé talousjitteiden mukana.
Kysy kiyttdméttomien lddkkeiden hdvittdmisestd elimlddkariltdsi tai apteekista. Nidméd toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

19.08.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus:



Kirkas lasinen injektiopullo (tyyppi II) siséltien 100 ml, LDPE-pullo siséltden 100 ml tai 200 ml.
Klorobutyyli kumikorkki (tyyppi I) ja alumiininen / polypropeenisuoja.

Pahvirasia, jossa on 1 lasinen injektiopullo sisdltden 100 ml.
Pahvirasia, jossa on 10 lasista injektiopulloa siséltden kukin 100 mlL
Pahvirasia, jossa on 10 LDPE-pulloa sisdltien kukin 100 ml.

1 muoviin pakattu LDPE-pullo sisdltden 100 ml.

Pahvirasia, jossa on 10 LDPE-pulloa siséltden kukin 200 ml.

I muoviin pakattu LDPE-pullo sisdltden 200 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo, vetcare@vetcare.fi.



BIPACKSEDEL

URSOFERRAN 200 mg/ml
mjektionsvitska, 6sning for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Serumwerk Bernburg AG,
Hallesche Landstr. 105 b,
06406 Bernburg,
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ursoferran 200 mg/ml
Injektionsvétska, l6sning for svin
Jarn(IlN)joner (i form av gleptoferron)

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Jarn(IT)joner 200,0 mg
(i form av gleptoferron) (532,6 mg)
Hjilpimnen:

Fenol 5,0 mg

Morkbrun, Iitt viskos, steril, kolloidal och vattenaktig 16sning.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Forebyggande och behandling av jirnbristanemi hos smagris.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte ges till sméagrisar som missténks lida av E-vitaminbrist och/eller selenbrist. Anvind inte vid
overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpamnena.
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Ska inte ges till kliniskt sjuka djur, sarskilt inte vid diarré.

6. BIVERKNINGAR

Missfargning av vdavnad och/eller Iitt, mjuk svullnad kan i mindre vanliga fall uppkomma vid
injektionsstillet. Dessa torde forsvinna inom ett par dagar. Overkénslighetsreaktioner kan ocks intréffa.
Dodsfall har i séllsynta fall forekommit bland smégrisar efter administrering av parenterala
jarndextranpreparat. Dessa dodsfall har varit associerade med genetiska faktorer eller E-vitaminbrist
och/eller selenbrist. [ mycket sillsynta fall har dodsfall bland sméagrisar rapporterats till foljd av en 6kad
infektionskénslighet, vilken beror pa en tillfillig blockad av det retikuloendoteliala systemet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur uppvisar dessa biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre &dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar/}.

7. DJURSLAG

Svin (smagris).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for intramuskulir injektion.

Smdgris.:

200 mg Fe3* per djur, vilket motsvarar

1 ml produkt per djur

Injicera en gang mellan den forsta och tredje levnadsdagen.

Administreringen ska helst utféras med flerdosspruta. For att undvika behov av att penetrera
gummiproppen upprepade génger, ska sprutan helst fyllas med hjdlp av en s.k. uppdragningskanyl.
Gummiproppen far inte penetreras mer dn 10 ganger.

Dé man behandlar en stérre méngd djur p4 samma gang, rekommenderas bruk av uppdragningskanyl
som fésts vid gummiproppen. Detta for att undvika behov att penetrera proppen mer &n en gang. Efter
utfoérd behandling ska kanylen tas bort ur flaskan.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar/biverkningar

Inga.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anteckna sista kasseringsdatum pa det utrymme som reserverats for detta andamal pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for personer som ger liikemedlet till djur:

Personer som dr dverkénsliga for jarndextran eller som lider av hemokromatos ska undvika kontakt
med lakemedlet. Oavsiktlig sjélvinjicering och kontakt med 6gon eller mun ska undvikas.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning.

Driktighet och digivning:
Ej tillimpligt.

Andra likemedel och Ursoferran:
Upptaget av samtidigt administrerat oralt jirn kan minska.
Se dven avsnitt ”Blandbarhetsproblem”.

Overdosering (symtom, akuta itgiirder, motgift):

Transferrin-jirnhalten kan bli méttad, vilket leder till en 6kad tendens till (systemiska) bakteriella
sjukdomar, smérta, inflammationsreaktioner samt boldbildning vid injektionsstillet.

En bestdende misstargning av muskelvdvnaden vid injektionsstéllet kan uppkomma.

latrogen forgiftning med foljande symtom: bleka slemhinnor, blodande gastroenterit, krikningar,
hjartklappning, hypotoni, andndd, svullna extremiteter, hilta, chock, dod, leverskada. Stodjande
insatser sdsom kelatterapi kan anvidndas.

Blandbarhets proble m:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKHGHET_sATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa
atgirder ar till for att skydda miljon.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

19.08.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningstyp och beskrivning av inne rforpackningen:
Flaska avklart glas (typ II) med 100 ml 16sning; LDPE-flaska med 100 ml eller 200 ml I6sning.
Flaskan &r forsedd med gummipropp av klorobutylgummi (typ I) och aluminium/polypropylen-kapsyl.

Kartong med 1 glasflaska med 100 ml.
Kartong med 10 glasflaskor med 100 ml.
Kartong med 10 LDPE-flaskor med 100 ml.
1 LDPE-flaska med 100 ml inlindad 1 plast.
Kartong med 10 LDPE-flaskor med 200 ml
1 LDPE-flaska med 200 ml inlindad i plast.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkdnnandet for forsiljning:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, vetcare@vetcare.fi.



