1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Belfer vet. 100 mg/ml

Injektioneste, liuos hevosille, naudoille, sioille, lampaille, vuohille ja koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

Rauta(III) rauta(I1I)hydroksididekstraanikompleksina 100 mg
Apuaineet:

Metyyli-4-hydroksibentsoaattinatrium 1,05 mg
Propyyli-4-hydroksibentsoaattinatrium 0,16 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, tummanpunainen-ruskea liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit(t)

Hevonen (imevéisikdiset varsat), nauta, sika, lammas, vuohi, koira
4.2 Kayttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Raudanpuutteen ja raudanpuuteanemian hoito.
Raudanpuuteanemian ennaltachkdisy pikkuporsailla.

4.3 Vasta-aiheet

Ali kiiyti eldimille, jotka kirsivit infektiotaudista, etenkin ripulista.

Ali anna pikkuporsaille, joiden epiilliZin kiirsivin E-vitamiinin ja/tai seleenin puutteesta.
Eisaa kidyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Raudanpuuteanemia hevosilla (varsoilla) on hyvin harvinainen, koska normaalin ruokavalion sisdltima
rauta riittdd yleensd ja hevosilla on synnynnidinen kyky sdilod rautaa. Raudanpuute voi kuitenkin
kehittyd nuorilla imeviisikdisilld varsoilla. Sen voi aiheuttaa raudan varastoinnin rajoittuminen, nopeasta
kasvusta johtuva lisddntynyt raudantarve tai tamman maidon vihdinen rautapitoisuus. Vaikka hevosille
tulisi ensisijaisesti kdyttdd oraalisia ravintolisid, parenteraalisten ravintolisien kiyttd voi olla tarpeen
voimakkaasti heikentyneen yleisvoinnin tai anoreksian takia, tai jos imeytyminen suolesta on
heikentynyt. Hevosen raudanpuutteen diagnostisoiminen edellyttdd erityistd tarkkuutta ja
perehtyneisyyttd sekéd asianmukaisia diagnostisia testeja .

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Ali injisoi yli 10 millilitraa valmistetta injektiokohtaa kohden.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiloiden, joiden on todettu olevan yliherkkid rauta(IIT)hydroksididekstraanikompleksille tai mille
tahansa valmisteen apuaineista, ei pidd annostella valmistetta.

Viltd valmisteen joutumista iholle, limakalvoille ja silmiin.

Mikéli valmistetta vahingossa joutuu iholle tai silmiin, se on huuhdeltava huolellisesti vedelld.

Pese kidet kiyton jilkeen.

Herkilld yksil6illd rautadekstraani voi aiheuttaa anafylaktisen reaktion injektion jilkeen.

Annostele varoen, jotta et vahingossa pistd valmistetta itseesi.

Jos olet vahingossa pistédnyt valmistetta itseesi, kddnny vélittomasti lidkérin puoleen ja nidytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa rautadekstraani-injektio voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita tai jopa
anafylaktisia reaktioita, jotka voivat yksittdisisséd tapauksissa olla vakavia tai kuolemaan johtavia.
Vastasyntyneilld pikkuporsailla E-vitamiinin ja seleenin puutos on erityinen riskitekija.

Hevosilla voi esiintyéd yliherkkyysreaktioita, jotka voivat joskus olla kuolemaan johtavia.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

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

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

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

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

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

Rauta(I1T)hydroksisidekstraanikompleksin annon jilkeen esiintyvistd haittavaikutuksista on ilmoitettava
kansallisille ldékeviranomaisille tai myyntiluvan haltijalle.

4.7 Kaiytto tiineyden tai imetyksen aikana

Ei oleellinen.

4.8 Yhteis vaikutukset muiden liike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset

Samanaikaisesti annettavan oraalisen raudan imeytyminen voi vihentyd. Katso myos kohta 6.2.



4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen tai thon alle pikkuporsailla, sioilla ja vasikoilla.
Lihakseen varsoilla, lampailla, vuohilla, naudoilla ja koirilla.

Pikkuporsaat:
100 mg rauta I1I:a/kg kehonpainoa, joka vastaa 1 ml valmistetta elopainokiloa kohti.

Ennaltachkidisyyn kertainjektiona 1.-3. elinpdivin
kohdalla. Toista injektiota 3. elinviikkkona
suositellaan pikkuporsaille.

Vasikat, varsat:
10-30 mg rauta I1I:a/elopainokilo, mik4 vastaa
0,1-0,3 ml valmistetta yhtd elopainokiloa kohti.

Siat:
2 mg rauta [Il:a/elopainokilo, mikd vastaa
0,2 ml valmistetta 10 elopainokiloa kohti.

Lampaat, vuohet:
2 mg rauta [II:a/elopainokilo, mikd vastaa
0,2 ml valmistetta 10 elopainokiloa kohti.

Naudat:
1 mg rauta IIl:a/elopainokilo, mikd vastaa
1 ml valmistetta 100 elopainokiloa kohti.

Koirat:
1-2 mg rauta III:a/elopainokilo, mikéd vastaa
0,1-0,2 ml valmistetta 10 painokiloa kohti.

Koirilla parenteraalisen alkuhoidon jilkeen hoitoa jatketaan suun kautta.

Kerta-annosta varten.

Toinen injektio voidaan antaa tarvittaessa 8—10 vuorokautta ensimmaéisen hoidon jilkeen.

Al injisoi yli 10 millilitraa valmistetta injektiokohtaa kohden.

Hoidettaessa eldinryhmid yhdelld kertaa, kdytd moniannosruiskua tulpan liallisen lavistdmisen
vilttamiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksen jalkeen voi ilmetd ruoansulatuskanavan héiriditd, sekd syddmen ja verenkierron
toimintah&irioits.

toiminnan heikentymistd johtuen raudan likavarastoitumisesta imusolmukkeiden makrofageihin.
4.11 Varoaika

Hevonen, nauta, sika, lammas, vuohi:
Teurastus: nolla vuorokautta

Hevonen, nauta, lammas, vuohi:



Maito: nolla vuorokautta
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Rauta, parenteraaliset valmisteet
ATCvet-koodi: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiikka

Rauta on elimistolle vélttdmaton hivenaine. Se on osa hemoglobiini- ja myoglobiinimolekyylid, jotka
vastaavat hapen kuljetuksesta. Rauta on myos vilttimétdn osa tietyissd entsyymeissé, esim.
sytokromissa, katalaaseissa ja peroksidaaseissa.

Raudanpuutetta imenee harvoin aikuisilla eldimilld, silld suuri osa raudasta palautuu aineenvaihdunnan
mukana ja koska rautaa tulee ldhes riittdvd mééra ravinnon mukana.

5.2 Farmakokinetiikka

Lihakseen annettavan injektion jilkeen rauta imeytyy imukudokseen kolmen vuorokauden sisélld. Ferri-
ioni (Fe*") vapautuu dekstraanikompleksista ja varastoituu elimistoon ferritiinind, padasiassa
maksaaan, pernaan ja retikuloendoteliaalijirjestelmiddn. Veressd vapaa rauta sitoutuu transferriiniin
(kuljetusmuoto) ja kdytetddn padasiassa hemoglobiinin valmistukseen. Aineenvaihdunnassa vapautuva
rauta palautuu uudelleen kiertoon 90-prosenttisesti. Tamén vuoksi sen erittyminen on vain vahaista.
Fysiologisesti riittdva rautapitoisuus pikkuporsaiden plasmassa saavutetaan (plasman vastaavat
seerumiarvot ovat > 18 pmol rautaa/l) 1—6 tunnin sisdlld lihaksen siséisestd tai nahanalaisesta
injekstiosta ja pitoisuus séilyyy vihintddn 48 tunnin ajan. Puolimtumisajan vaihteluvili on noin 30—50
tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Metyyli-4-hydroksibentsoaattinatrium
Propyyli-4-hydroksibentsoaattinatrium
Natriumedetaatti

Natriumhydroksidi (pH-arvon séditdmiseen)
Vetykloridihappo (pH-arvon sdédtdmiseen)
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinldédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 vuorokautta

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tamai ladkevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Séilytd valolta suojassa.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

100 ml:n meripihkan vérinen lasipullo, jossa on brombutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.
Pakkauskoot:

1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34211

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.04.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.02.2019

11. MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
(SE)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Belfer vet. 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning till histar, kor, grisar, far, getter och hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Jarn (IIT) som jarn(IIT)hydroxiddextrankomplex 100 mg
Hjilpimnen:

Metyl-4-hydroxibensoatnatrium 1,05 mg
Propyl-4-hydroxibensoatnatrium 0,16 mg

For fullstédndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, losning

Klar, mork rod-brun I6sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist (diande fol), ko, gris, far, get, hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
For behandling av jarnbrist och jirnbristanemi.

For forebyggande av jarnbristanemi hos spadgrisar.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte hos djur som lider av smittsamma sjukdomar, sérskilt diarré.

Administrera inte till grisar som misstinks drabbats av brist pa vitamin E och/eller selen.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjilpdmnena.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Jérnbristanemi hos héstar (fol) ar vildigt ovanligt eftersom tillgéngligheten av jérn i den vanliga fodan
vanligtvis dr tillrdcklig och hédstar har en medfodd forméga att konservera jirn. Jarnbrist kan dock
utvecklas hos unga diande f6l och kan orsakas pa grund av begrinsad lagring av jirn i kroppen, 6kad
efterfrigan pa jirn till folid snabb tillvixt eller liga jirnkoncentrationer av modersmjolken. Aven om
oralt tillskott dr att foredra hos héstar kan parenterala tillskott vara nddvindigt vid allvarligt
allméntillstdnd, anorexi eller nedsatt tarmabsorption. Rejil anstringning och erfarenhet krivs for att
diagnostisera jarnbrist hos histar med limpliga diagnostiska test.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur
Injicera inte mer &n 10 ml av produkten per injektionsstélle.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer med kidnd 6verkénslighet mot sammansattningen jirnhydroxiddextran (III) eller nagot av
hjidlpdmnena ska inte administrera produkten.

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och 6gon.

Oavsiktligt spill p4 huden eller 1 6gonen ska skoljas noga med vatten.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Hos kénsliga individer kan dextran orsaka anafylaktiska reaktioner efter injicering.

Man ska vara forsiktig ndr man administrerar for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan injektion av jairndextran orsaka 6verkénslighet eller till och med anafylaktiska
reaktioner, som kan vara allvarliga och i enskilda fall &ven dodliga. Hos nyfodda kultingar anses vitamin
E och selenbrist vara en sérskild riskfaktor.

Idiosynkratiska och ibland dodliga reaktioner uppstéar hos héstar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Sédllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om biverkningar férekommer efter applicering av sammanséttningen jarnhydroxiddextran (IIT) bor de
rapporteras till de nationella hilsovardsmyndigheterna eller innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Ej tillimpligt.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Absorptionen av jirn som administreras samtidigt oralt kan minskas. Se dven avsnitt 6.2.

4.9 Dosering och administreringssitt



For intramuskuldr eller subkutan anvéindning till kultingar, grisar och kalvar.
For intramuskuldr anvéndning till fol, far, getter, kor och hundar.

Kultingar:
100 mg jarn I1I/kg kroppsvikt, lika med 1 ml Belfer vet per kg kroppsvikt.
Som forebyggande enskild injektion mellan 1:a och 3:e levnadsdagen. En andra injicering
under den 3:e levnadsveckan for kultingar rekommenderas.
Kalvar, fol:
10 - 30 mg jarn [I/kg kroppsvikt, motsvarande
0,1 - 0,3 ml Belfer vet per kg kroppsvikt.
Grisar:
2 mg jarn [1I/kg kroppsvikt, motsvarande
0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.
Far, getter:
2 mg jarn [1l/kg kroppsvikt, motsvarande
0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.
Kor:
1 mg jarn I1I/kg kroppsvikt, motsvarande
1 ml Belfer per 100 kg kroppsvikt.
Hundar:

1 - 2 mg jarn [II/kg kroppsvikt, motsvarande
0,1 - 0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.

Initial parenteral behandling hos hundar ska f6ljas av oral behandling.

For administrering en gang.

Vid behov kan en andra injicering ges 8 — 10 dagar efter den forsta behandlingen.
Injicera inte mer dn 10 ml Belfer vet per injektionsstélle.

Nér grupper av djur behandlas samtidigt, anvdnd en flerdosspruta for att undvika fér manga stick
genom proppen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Vid 6verdosering kan gastrointestinala storningar samt hjirt- och cirkulationssvikt forekomma.
Stora méngder av jirn som administreras via den parenterala vigen kan resultera i 6vergaende
reducerad kapacitet i immunsystemet pa grund av jairnoverbelastning av lymfmakrofager.

4.11 Karenstid(er)

Hast, ko, gris, far, get:

Koétt och slaktbiprodukter noll dagar
Hast, ko, far, get:
Mjolk noll dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk grupp: Jérn, parenterala preparat
ATCvet-kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Jérn dr ett viktigt spardmne for organismen. Det dr en del av hemoglobin och myoglobinmolekylen som
viktig komponent.

P4 grund av jirns hoga dtervinningsgrad i &mnesomséttningen och da ett tillrdckligt intag finns 1
djurfodret forekommer séllan jarnbrist hos vuxna djur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskulér injektion absorberas jirnet via lymfsvivnaden inom tre dagar, varvid Fe* frigors
fran dextrasammanséttningen och lagras som ferritin i deponeringsorganen, huvudsakligen lever, mjélte
och retikuloendoteliala system. I blodet dr frigjort jarn bundet till transferrin (transportform) och
anviands huvudsakligen f6r hemoglobinsyntes. 90 % av jarn som frigdrs i metabolismsprocesser
atervinns, darfor dr utsdndringen begrinsad.

Efter intramuskulir eller subkutan injektion av belfer hos kultingen, uppvisas de fysiologiska viktiga
jarnkoncentrationerna i plasma (plasma respektive serumviarden med > 18 pmol jarn/l) nom 1-6 timmar
och bibehélls i minst 48 timmar. Halveringstiden varierar mellan ca. 30 och 50 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dover hjilpimnen
Metyl-4-hydroxibensoatnatrium
Propyl-4-hydroxibensoatnatrium
Natriumedetat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Skyddas mot direkt solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml gul glastlaska med brombutylgummiproppar och aluminiumkapslar.



Forpackningsstorlek:
1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34211

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10.04.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2019

11. FORBUD MOT FORSALJNING, LEVERANS OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



