VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0600
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alfafer 10% 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cakam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktivas vielas:

Dzelzs (dekstrana kompleksa veida) 100 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

Tumsi brins, nedaudz viskozs Skidums.

4,  KLINISKIE INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Liellopi (teli), ctikas (sivéni).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Dzelzs deficita izraisitas anémijas noveérsanai un arstésanai sivéniem un teliem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot sivéniem gadijumos, ja ir E vitamina un seléna deficits. Ievadot atbilstosas E vitamina
un seléna devas, dzelzi saturosas zales var injicét ne atrak ka péc 24 stundam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Injekcijas vieta adu ieteicams nostiept, lai samazinatu zalu nopliudi péc adatas izvilkSanas. Ir

japielieto parastas aseptikas injekcijas metodes. Jaizvairas no kontaminacijas zalu lietoSanas
laika.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dzelzs (III) hidroksida dekstrana kompleksu vai
kadu no paligvielam vajadz€tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairtties no saskares ar adu, glotadu un actm.

Ja notikusi nejausa nokliisana uz adas vai acts, riipigi jaskalo ar tideni.

Mazgat rokas péc lietoSanas.

Jutigam personam dzelzs dekstrans pec injic€Sanas var izraisit anafilaktiskas reakcijas.
IevadiSana javeic uzmanigi, lai noverstu nejausu pasinjiceésanu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav€joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lIesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retak ctikam novero reakciju uz dzelzi saturosu zalu injekcijam, kliniski izpauzas ka
prostracija, ar muskulu vajumu. Intramuskulara injekcija var iekrasot muskulu skiedras. Reti
novero anafilaktisku reakciju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojams.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Sivéniem: 2 ml (200 mg dzelzs) no 3 dienu vecuma, intramuskularam vai subkutanam
injekcijam.

Teliem: 3 — 6 ml (300-600 mg dzelzs), intramuskularam injekcijam.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinama.

4.11 lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: dzelzs, lidzekli parenteralai ievadiSanai.
ATK vet kods: QBO3AC.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Alfafer 10% piemit zema viskozitate un tas atri uzsiicas organisma no injekcijas vietas. Ar
vienu injekciju ir iesp&ams nodrosinat nepiecieSsamo dzelzs devu.

Sis zales rada strauju hemoglobulina paaugstinasanos un nodrosina $tinu apjomu anémiskiem
dzivniekiem. Alfafer 10% injic€ sivéniem dzels deficita anémijas profilaksei un tas sekam.

Dzelzs ir nepiecieSams ne tikai hemoglobina veidoSana, bet arT ir svarigs mioglobinam un
enzimiem, tadiem ka citohromi, citohroma oksidaze, katalaze un citi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Aptuveni divas treSdalas no kopgja kermena dzelzs satur hemoglobins, kas izplatas caur
eritrocitiem cirkul&joSos sarkanajos asins kermeni$os un kaulu smadzenu nenobriedusajas asins
sunas.

Pec 4 ménesu cirkulacijas eritrociti tiek iznicinati, hemoglobins atri tiek metaboliz&ts ar
retikuloendotelialo Stnu palidzibu. Lielaka dala dzelzs, kas tiek atbrivots $aja procesa, tomer,
tiek nekavgjoties recirkuléts un pieejams jaunajam sarkano $tiinu formam kaulu smadzenés.
Alfafer 10% piemit zema viskozitate un tas atri uzsticas no injekcijas vietas.

letekme uz vidi

Ta ka veterinarajam zalém nav tieSa kontakta ar vidi, potenciali bistamas ietekmes uz vidi

nav.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Fenols

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 36 ménesi.
Deriguma termins$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



50 ml vai 100 ml briins stikla (11 tipa) flakons, ar brombutila gumijas aizbazni, kas parklats ar
aluminija korkiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan International BV
P.O. Box 78

3440 AB Woerden
Niderlande

Talr: 0031-348416945
E—pasts: Alfasan@wxs.nl

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
VINRP/97/0600
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 13/08/1997
P&dgjas parregistracijas datums: 12/10/2012
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



