CHiexn. nn A4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
MEDIFERON
Solutie injectabild, complex de fier dextran cu vitamine pentru purcei.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Substanta activa:
1 ml MEDIFERON solutie injectabila contine:

Substante active Cantitatea la 1 ml
Fier dextran 200 mg
Clorura de cupru 27 pg
Clorura de cobalt 2,6 ug
Vitamina B 30 pg
Vitamina B; 11,4 pug
Vitamina Bs 16 pg
Vitamina Bs 2,8 ng
Vitamina PP 428.4 ug
2.2 Excipienti:
1 ml MEDIFERON solutie injectabild contine:
Solvent Solvent la 1 ml
Apéd purificata ad 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta: :
Suine (purcei).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
La purcei, tratamentul si prevenirea anemiei datoritd deficientei de fier.



4.3 Contraindicatii:

Medicamentul nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre
excipienti.

Nu se administreazi parenteral la animalele cu deficientd de Vitamina E si/sau Seleniu.

Nu se administreaz la porcii adulti deoarece la animalele cu vérsta de peste 4 siptiméni poate
apdrea patarea carnii.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:
Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Trebuie avuti griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, mai ales in cazul persoanelor cu
hipersensibilitate la fier-dextran. In cazul unei injectiri accidentale solicitati imediat sfatul
medicului si prezentai prospectul sau eticheta la medic. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
La locul administrarii poate sa apard impregnatie pigmentara cutanata.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Poate reduce absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orala.

4.9 Dozi si cale de administrare:

Atentie! In prealabil de agitat flaconul 5-10 secunde.

Se administreaza subcutanat sau 1ntramuscular — 1 ml per purcel, o singura administrare la varsta
de 1 —4 zile.

4.10 Supradozare: (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz.

Pot apdrea niveluri de saturatie transferin-fier care sa duca la susceptibilitate la infectii bacteriene
(sistemice) durere, reactii inflamatorii precum i formarea de abcese la locul injectérii;

Poate apirea o decolorare persistentd a fesutului muscular la locul injectérii;

Toxemie iatrogenicd cu urmatoarele simptome: mucoase palide, gastroenterit hemoragmé,
varsituri, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edem al membrelor, slabiciune, smPot ﬁg.],tllrzate
masuri de sustinere cum ar fi agenti chelatici. v €



4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: fier trivalent, multivitamine §i minerale
Codul ATC: QB03AE04

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

Fierul este o componenti esentiald a hemoglobinei in eritrocite, transportind oxigen la intregul
organism. MEDIFERON-ul contine un complex stabil de fier-dextran, care este similar formei
fiziologice de fier, feritina (complex de protein hidroxid fosfat feric). Fierul este disponibil in
forma hidrosolubild non-ionica cu toxicitate foarte scdzutd comparative cu fierul in stare libera.
Fierul (ca fier-dextran) este antianemic crescind rezerva de fier care este necesard pentru
formarea hemoglobinei si refacera enzimelor asociate fierului si implicate in cresterea rezistenfei
la infectii. Dupd administrare, complexul fier-dextran este depozitat in sistemul
reticuloendotelial i fierul este eliberat progresiv din complex.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Dupa injectarea intramusculard a medicamentului MEDIFERON sol. inj., fierul-dextran din
compozitia solutiei, este rapid absorbit de la locul injectérii in capilare si in sistemul limfatic.
Fierul care circuld este indepdrtat din plasma de celulele sistemului reticuloendotelial care divid
complexul in componentele sale, fier si dextran. Fierul este lipit imediat de jumatitile de proteind
disponibile pentru a forma hemosiderina sau feritina, formele fiziologice ale fierului, sau intr-o
mai micd masurd de transferind. Durata de circulare a fierului In plasma este de 5 ore. Cantitati
mici de fier sunt eliminate in urind si fecale. Dextranul este metabolizat, fie excretat.

Cupru impreuni cu proteinele se transferd in celulele organismului, se acumuleazi predominant
in ficat.

Vitaminele grupei B din compozitia medicamentului MEDIFERON sol. inj., suplineste cantitatea
de vitamine necesare pentru dezvoltarea organismului animal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.

6.1. Lista ingredientilor:

Fier dextran

Clorurd de cupru

Clorura de cobalt

Vitamina B
Vitamina B Vo st
Vitamina Bs Y
Vitamina Bs il
Vitamina PP



Lista excipientilor:
Apd purificatd

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Valabilitatea 24 Iuni in ambalaj original.
Valabilitatea de la prima deschidere — 10 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Medicamentul se depoziteazi la temperatura 18 - 20°C, ferit de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon de sticld bruni cu volumul de 50 ml, 100 ml ambalat in cutie individuala.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Evaluarea riscurilor asupra mediului
conform HG Nr. 696 din 11-07-2018
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea
medicala.

in temeiul art. 55 din Legea nr. 209 din 29 iulie 2016 privind deseurile (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2016, nr. 459-471, art. 916), cu modificérile si completarile
ulterioare, art. 6 alin. (2) din Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat
a sandtdtii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183)

1) INFORMATII ECOLOGICE

Se evitd contaminarea surselor de apa.
a) Ecotoxicitate:

A nu se scurge in sitemele de canalizare.

2) CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA
Recipientele/ flacoanele de sticla se vor elimina in tomberoane pentru colectarea sticlei.
Medicamentul de uz veterinar neconsumat se va returna la farmacia veterinaré, ce detin
tomberoane speciale pentru colectarea medicamentelor expirate.
La sediul companiei Medicamentum SRL se va efectua nimicirea prin urmétoarele metode:
< autoclavarea deseurilor — tehnologie de tratare termic# la temperaturi §cﬁ’z/z,1‘fe{{cuprmse
intre 100°C si 180°C) a deseurilor infectioase/taietoare-intepatoare i‘ni:endiﬁl umede (cu
aburi fierbinti sub presiune) in instalatii special destinate; B3 B\ -



% tratarea chimicd a deseurilor — proces de tratare a deseurilor prin utilizarea

dezinfectantilor, a mediului alcalin sau a Incapsulérii;

3) INFORMATII PRIVIND TRANSPORTUL

Nu este clasificat ca fiind periculos pentru transport.
ADR/RID Fara restrictii la transport.
IMDG Fara restrictii la transport.
IATA/ICAOQ Fara restrictii la transport.
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