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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Uniferon 200 mg/ml Injektionslosung fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe:

Jeder ml enthilt 200 mg Eisen(III) als Eisen(II1)-Hydroxid-Dextran-Komplex

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumchlorid

Phenol 5 mg

Wasser fiir Injektionszwecke

Salzsdure/Natriumhydroxid (zur pH-Wert-

Einstellung)

Dunkelbraune, undurchsichtige Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein (Ferkel).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Behandlung und Vorbeugung einer Eisenmangelandmie bei Ferkeln.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Ferkeln mit Verdacht auf Mangel an Vitamin E und/oder Selen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Eisendextran nicht bei dlteren Schweinen anwenden, da sich bei Tieren, die dlter als 4 Wochen sind,
das Fleisch verfarben kann.

3.3 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Injektionen sollten unter normalen aseptischen Bedingungen verabreicht werden.




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Es sollte darauf geachtet werden, versehentliche Selbstinjektionen zu vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Eisendextran sollten das
Tierarzneimittel besonders sorgsam anwenden. Nach der Anwendung Hiande waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Schwein (Ferkel):
Sehr selten Tod!?
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Uberempfindlichkeitsreaktion
einschlieBlich Einzelfallberichte): Hautverfarbung an der Injektionsstelle?
Calcinosis cutis 3#

! Wurde mit genetischen Faktoren oder einem Mangel an Vitamin E und/oder Selen in Verbindung gebracht.

2 Es wurden gelegentlich Todesfille bei Ferkeln berichtet, die auf eine erhohte Infektionsanfilligkeit infolge einer
voriibergehenden Blockade des retikuloendothelialen Systems zuriickgefiihrt wurden.

3 Voriibergehend.

4 An der Injektionsstelle.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder
an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Resorption von gleichzeitig oral verabreichtem Eisen kann verringert sein.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskulére oder subkutane Anwendung.

200 mg Eisen in Form von Eisendextran pro Ferkel entsprechend 1 ml pro Ferkel.

Privention: eine einmalige Injektion im Alter von 1 — 4 Tagen.
Behandlung: eine einmalige Injektion.

Aufgrund einer begrenzten Zahl von Studien zur Bioverfiigbarkeit von Eisendextran nach subkutaner
Anwendung wird die intramuskulére Anwendung empfohlen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)



e Eine Transferrin-Eisen-Sattigung mit der Folge einer erhohten Anfélligkeit fiir (systemische)
bakterielle Erkrankungen, Schmerzen, entziindliche Reaktionen sowie Abszess-Bildung an der
Injektionsstelle konnen auftreten.

e FEine dauerhafte Entfirbung des Muskelgewebes an der Injektionsstelle kann auftreten.
latrogene Vergiftung mit folgenden Symptomen: blasse Schleimhdute, himorrhagische
Gastroenteritis, Erbrechen, Tachykardie, Hypotonie, Atemnot, Odeme an den GliedmaBen,
Lahmbheit, Schock, Tod, Leberschadigung.

e Unterstiitzende Maflnahmen wie die Verabreichung von Eisen Chelatbildnern kénnen angewandt
werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvetCode: QBO3AC

4.2 Pharmakodynamik

Eisen ist ein wesentlicher Bestandteil des Himoglobins in den Erythrozyten, die den Sauerstoff in alle
Teile des Korpers transportieren. Das Tierarzneimittel enthilt Eisen als einen stabilen Eisen(III)-
Hydroxid-Dextran-Komplex, der dem Ferritin (Eisen-hydroxid-Phosphat-Protein-Komplex), der
physiologischen Form von Eisen, nachempfunden ist. Das Eisen ist in einer nicht-ionischen
wasserloslichen Form verfligbar und besitzt eine sehr geringe Toxizitét verglichen mit freiem Eisen.
Eisen (als Eisendextran) wirkt antiandmisch, indem es die Eisenreserven vergroBert, die fiir die
Bildung von Hédmoglobin und das Auffiillen von an Eisen gebundenen Enzymen erforderlich sind, und
spielt eine Rolle beim Wachstum und bei der Widerstandsfahigkeit gegeniiber Infektionen. Nach
Verabreichung wird der Eisen(IIl)-Hydroxid-Dextran-Komplex im retikuloendothelialen System
deponiert und dann das Eisen nach und nach aus dem Komplex freigesetzt.

4.2 Pharmakokinetik

Nach der intramuskuldren Injektion gelangt das Eisendextran schnell von der Injektionsstelle in die
Kapillaren und das lymphatische System. Das zirkulierende Eisen wird durch Zellen des
retikuloendothelialen Systems aus dem Plasma entfernt, die den Komplex in seine Bestandteile Eisen und
Dextran zerlegen. Das Eisen wird sofort an die verfiigbaren Proteinteile gebunden und bildet
Héamosiderin oder Ferritin, die physiologischen Formen von Eisen, oder — in einem geringeren
Umfang — Transferrin. Die Plasmahalbwertszeit fiir das zirkulierende Eisen betrdgt 5 Stunden. Kleine
Eisenmengen werden mit Harn und Faeces ausgeschieden.

Dextran wird teils verstoffwechselt teils ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.



5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung:
Durchstechflasche aus weichem Kunststoff: 3 Jahre.
Durchstechflasche aus Glas: 3 Jahre.

Durchstechflasche aus hartem Kunststoff: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage bei Lagerung unter 25°C.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Vor Frost schiitzen.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

100-ml- Durchstechflasche aus hartem Kunststoff (HDPE), 100-ml- Durchstechflasche aus Glas und
100-ml- oder 200-ml- Durchstechflasche aus weichem Kunststoff (LDPE) in transparenter oder
Aluminiumfolie. Offnen Sie die Folie erst, wenn Sie das Tierarzneimittel tatsdchlich verwenden

wollen.

Packungsgrofien mit 5, 12, 20 Durchstechflaschen zu 100 ml oder mit 12 Durchstechflaschen zu 200
ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Pharmacosmos A/S

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401466.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

05.01.2011

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

5



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton fiir HDPE, LDPE und Glasdurchstechflaschen

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Uniferon 200 mg/ml injektionslosung.

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Injektionsldsung enthilt 200 mg Eisen(Il)als Eisen(I11)-Hydroxid-Dextran-Komplex

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

5x100

12x 100
20x100 ml
12x200 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Schwein (Ferkel).

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

im./s.c.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: Null Tage.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ} Nach erstmaligem Offnenverwendbar bis 28 Tage bei Lagerung unter 25°C.

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.
Die Folie vor dem Offnen und der Verwendung nicht entfernen.



10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALBDER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN"

Auflerhalb der Sicht und Reichweite von Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Pharmacosmos A/S

Mitvertreiber:
Virbac Tierarzneimittel GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr. 401466.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Aluminiumfolie fiir LDPE-Durchstechflaschen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Uniferon 200 mg/ml Injektionslésung

100 ml
200 ml

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt 200 mg Eisen(III) als Eisen(II])-Hydroxid-Dextran-Komplex.

3. Z1IELTIERART(EN)

Schwein (Ferkel).

4. ART DER ANWENDUNG

im./s.c.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEIT

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: Null Tage.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach erstmaligem Offnenverwendbar bis 28 Tage bei Lagerung unter 25°C.
Nach Anbrechen verwendbarbis  /  / /

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.
Die Folie vor dem Offnen und der Verwendung nicht entfernen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Pharmacosmos A/S

Mitvertreiber:
Virbac Tierarzneimitte]l GmbH
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| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

HDPE, LDPE und Glasdurchstechflaschen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Uniferon 200 mg/ml Injektionslésung

100 ml
200 ml

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionsldsung enthilt 200 mg Eisen(I1I) als Eisen(I1I)-Hydroxid-Dextran-Komplex.

3. Z1IELTIERART(EN)

Schwein (Ferkel).

4. ART DER ANWENDUNG

im./s.c.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: Null Tage.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis 28 Tage bei Lagerung unter 25°C.
Nach Anbrechen verwendbarbis  /  / /

7. BESONDERE LAGERUNGSSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.
Nur LDPE: Die Folie vor dem Offnen und der Verwendung nicht entfernen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Pharmacosmos A/S

Mitvertreiber:
Virbac Tierarzneimitte]l GmbH
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| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Uniferon 200 mg/ml Injektionslosung fiir Schweine

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
200 mg Eisen(Ill)als Eisen(IIl)-Hydroxid-Dextran-Komplex.

Sonstige Bestandteile:
5 mg Phenol als Bakteriostatikum.

Dunkelbraune, undurchsichtige Losung.

3. Zieltierart(en)

Schwein (Ferkel).

4. Anwendungsgebiete

Behandlung und Vorbeugung einer Eisenmangelandmie bei Ferkeln.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Ferkeln mit Verdacht auf Mangel an Vitamin E und/oder Selen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Eisendextran nicht bei dlteren Schweinen anwenden, da sich bei Tieren, die dlter als 4 Wochen sind,
das Fleisch verfarben kann.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Injektionen sollten unter normalen aseptischen Bedingungen verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Es sollte darauf geachtet werden, versehentliche Selbstinjektionen zu vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Eisendextran sollten das
Tierarzneimittel besonders sorgsam anwenden. Nach der Anwendung Hiande waschen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die Resorption von gleichzeitig oral verabreichtem Eisen kann verringert sein.

Uberdosierung:
Eine Uberdosis von parenteralen Eisen-Zubereitungen kann zu Schmerzen, entziindlichen Reaktionen,

Abszess-Bildung oder dauerhafter Verfarbung des Muskelgewebes an der Injektionsstelle sowie zu
einer erhdhten Gefahr von bakteriellen Erkrankungen fiihren. Zudem kann eine Uberdosis zu einer
iatrogenen Vergiftung mit den folgenden Symptomen fiihren: blasse Schleimhaut, hdmorrhagische
Gastroenteritis, Erbrechen, Tachykardie, Hypotonie, Atemnot, Odeme an den GliedmaBen, Lahmbheit,
Schock, Tod, Leberschdadigung. Unterstiitzende Malnahmen wie die Verabreichung von Eisen
Chelatbildnern kénnen angewandt werden.



Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein (Ferkel):
Sehr selten Tod!2, Uberempfindlichkeitsreaktion, Hautverfirbung an
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, der Injektionsstelle?, Calcinosis cutis (Ablagerung von
einschlieBlich Einzelfallberichte): Kalziumsalzen in der Haut) **

' Wurde mit genetischen Faktoren oder einem Mangel an Vitamin E und/oder Selen in Verbindung gebracht.

2 Es wurden gelegentlich Todesfélle bei Ferkeln berichtet, die auf eine erhdhte Infektionsanfilligkeit infolge einer
voriibergehenden Blockade des retikuloendothelialen Systems zuriickgefiihrt wurden.

3 Voriibergehend.

4 An der Injektionsstelle.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vetuaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramuskulére oder subkutane Anwendung.
200 mg Eisen in Form von Eisendextran pro Ferkel entsprechend 1 ml pro Ferkel

Vorbeugung: eine einmalige Injektion im Alter von 1 — 4 Tagen.
Behandlung: eine einmalige Injektion.

Aufgrund einer begrenzten Anzahl von Studien zur Bioverfiigbarkeit von Eisendextran nach
subkutaner Anwendung, wird die intramuskuldre Anwendung empfohlen.
9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Vor Frost schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und duBerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage bei Lagerung unter
25°C.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem

Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
401466.00.00

Uniferon ist in einer Durchstechflasche aus hartem Kunststoff (HDPE), einer Durchstechflasche aus
Glas oder einer Durchstechflasche aus weichem Kunststoff (LDPE) in transparenter oder
Aluminiumfolie enthalten.

PackungsgroBen:
Hartplastikdurchstechflasche: 5x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
Glasdurchstechflasche: 5x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Weichkunststoffdurchstechflasche: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30

4300 Holbaek

Dénemark

Tel: +45 59 48 59 59
info@pharmacosmos.com


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Deutschland

Tel: +49 (0)4531 805 111

Mitvertreiber:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung

Verschreibungspflichtig.
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