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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml, solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia(s) ativa(s):

Cada ml contém 200 mg de ferro (111) como complexo de hidroxido de ferro (111) dextrano.
Excipientes:

Cada ml contém 5 mg de fenol como conservante.

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugéo castanho-escura, ndo transparente.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Especie(s)-alvo

Suinos (leitBes)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Em leitdes: tratamento e prevencdo da anemia por deficiéncia de ferro.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar a leitbes em caso de suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

N&o administrar ferro dextrano em suinos mais velhos dado poder ocorrer coloragdo na carne em
animais com mais de 4 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais

N&o existem.

45  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser praticadas as técnicas normais de injecdo assética.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos animais

Deve ser tomado cuidado de forma a evitar a autoinjecdo, especialmente por pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao ferro dextrano. Em caso de autoinje¢éo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos depois de
administrar.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente registaram-se mortes em leitdes apds administracdo de preparados de ferro dextrano
parental ("muito raro" é equivalente a menos de 1 animal em 10.000 animais tratados). Estas mortes
foram associadas a fatores genéticos ou a deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

As mortes ocasionais em leitdes relatadas, foram atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infecdo
devido ao bloqueio temporario do sistema reticulo-endotelial.

Podem ocorrer reacOes de hipersensibilidade.

A injecdo intramuscular deste medicamento veterinario pode provocar descoloracao transitoria e
calcificacGes no local de injecéo.

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

Nao aplicével.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O ferro parental pode reduzir a absorcéo de ferro oral administrado concomitantemente
4.9 Posologia e via de administragéo

Por via intramuscular ou subcutanea.
200 mg de ferro dextrano por leitdo corresponde a 1 ml por leitdo.

Prevencdo: uma Unica inje¢do aos 1 — 4 dias de idade.
Tratamento: uma Unica injeg&o.

Devido aos estudos limitados relativos a biodisponibilidade do ferro dextrano para a administracdo por
via subcutanea, a via intramuscular é a via recomendada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

. Podem ocorrer niveis de saturacdo transferrina-ferro, levando ao aumento da suscetibilidade
para a infecdo bacteriana (sistémica), dor, reacGes inflamatdrias, bem como a formacao de
abcesso no local de injecéo.

o Pode ocorrer descoloracdo persistente do tecido muscular no local de injecao.

o Intoxicacdo iatrogénica com os seguintes sintomas: palidez das membranas mucosas,
hemorragia, gastroenterite, vomitos, taquicardia, hipotenséo, dispneia, edema dos membros
inferiores, claudicacdo, choque, morte, danos hepaticos. Podem ser administradas medidas de
suporte, tais como agentes quelantes.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico:

Ferro, preparagdes parenterais

Codigo ATCvet: QBO3AC

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O ferro é um componente essencial da hemoglobina nos eritrécitos, transportando o oxigénio a todas
as partes do corpo. O medicamento veterinario contém ferro sob a forma estavel de ferro (ll1) -
complexo de hidréxido dextrano, que é andlogo da forma fisiolégica de ferro, ferritina (complexo
proteico de hidroxido de ferro fosfato). O ferro esta disponivel numa forma nao idnica e sollivel em
agua gue tem uma baixa toxicidade comparativamente ao ferro livre. O ferro (como ferro dextrano) é
um anti-anémico pelo aumento da reserva de ferro que é necessario para a formacao de hemoglobina e
para o reabastecer de enzimas ligadas ao ferro e envolvidas no crescimento e resisténcia as infecoes.
Depois de administrado, o complexo de ferro hidréxido dextrano é depositado no sistema reticulo-
endotelial, e depois o ferro é progressivamente libertado do complexo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos injecdo intramuscular, o ferro dextrano é rapidamente absorvido a partir do local da injecdo para
os capilares e sistema linfatico. O ferro em circulagdo é removido do plasma por células do sistema
reticulo-endotelial, que separam o complexo nos seus componentes ferro e dextrano. O ferro é
imediatamente ligado a proteinas para formar a hemosiderina ou ferritina, as formas fisioldgicas do
ferro, ou em menor grau para transferrina. O tempo de semivida do ferro circulante no plasma é de 5
horas. Pequenas quantidades de ferro sdo eliminadas na urina e fezes.

O dextrano é metabolizado ou excretado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Fenol

Agua para injetaveis

Acido hidrocloridrico / Hidréxido de sodio (para ajustamento do pH)

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (embalagens de plastico
flexivel): 3 anos.
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (embalagens de vidro):
3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (embalagens de plastico
duro): 2 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias quando conservado a
temperatura inferior a 25°C.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de 100 ml de pléastico duro (HDPE), frasco de 100 ml de vidro e frasco de 100 ml ou 200 ml de
pléastico maledvel (LPDE) em folha de aluminio ou pelicula transparente. Ndo remover a folha até que
esteja pronto para administrar o medicamento veterinario.

Embalagens com 5, 12, 20 frascos de 100 ml ou 12 frascos de 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAC;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dinamarca

8. NUMERO DA AUTORIZAC;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
289/01/10RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO
15 de novembro de 2010.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2024
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PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Acondicionamento secundario para frascos HDPE, LDPE e vidro

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml solucéo injetavel
Ferro(111) como complexo de hidréxido de ferro(l11) dextrano

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém 200 mg de ferro(I111) como complexo de hidroxido de ferro(l11) dextrano e fenol como
conservante

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x 100 ml

12 x 100 ml
20 x 100 ml
12 x 200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

i.m., s.C.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap6s primeira abertura da embalagem: administrar no prazo de 28 dias, se
conservado a temperatura inferior a 25°C.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o congelar.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dinamarca

Distribuidor: MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

289/01/10RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos HDPE, LDPE e vidro

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml solucéo injetavel
Ferro(111) como complexo de hidroxido de ferro(l11) dextrano

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém 200 mg ferro(111) como complexo de hidréxido de ferro(l11) dextrano e fenol como
conservante

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

i.m.,s.c.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Apenas LDPE: Nao remover a folha de aluminio antes de abrir e administrar.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
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Prazo de validade apds primeira abertura da embalagem: Administrar no prazo de 28 dias, se
conservado a temperatura inferior a 25°C.
Uma vez aberto administrar até / /

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o congelar.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dinamarca

Distribuidor: MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

289/01/10RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Folha de aluminio para frascos de LDPE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml solucéo injetavel
Ferro(111) como complexo de hidroxido de ferro(l11) dextrano

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém 200 mg ferro(111) como complexo de hidréxido de ferro(l11) dextrano e fenol como
conservante

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

i.m., s.C.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao remover a folha de aluminio antes de abrir e administrar.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP.{més/ano}>
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: Administrar no prazo de 28 dias, se
conservado a temperatura inferior a 25°C.
Uma vez aberto administrar até / /

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o congelar.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dinamarca

Distribuidor: MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

289/01/10RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Uniferon 200 mg/ml solucdo injetavel

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dinamarca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml solucéo injetavel
Ferro(111) como complexo de hidréxido de ferro(l11) dextrano

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uniferon 200 mg/ml é uma solucdo néo transparente, castanho-escura.
Cada ml contém 200 mg ferro(111) como complexo de hidréxido de ferro(l11) dextrano.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Em leitdes: tratamento e prevencdo da anemia por deficiéncia de ferro.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a leitbes em caso de suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

Né&o administrar ferro dextrano em suinos mais velhos dado poder ocorrer coloragdo na carne em
animais com mais de 4 semanas de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Muito raramente registaram-se mortes em leitdes apds administragdo de preparados de ferro dextrano
parental ("muito raro" é equivalente a menos de 1 animal em 10.000 animais tratados). Estas mortes
foram associadas a fatores genéticos ou a deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

As mortes ocasionais em leitdes relatadas, foram atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infecédo
devido ao bloqueio temporario do sistema reticulo-endotelial.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

A injecdo deste medicamento veterinario pode provocar descoloracdo transitoria e calcificacdes no
local de injecéo.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes)
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Por via intramuscular ou subcuténea.
200 mg de ferro dextrano por leitdo corresponde a 1 ml por leitéo.

Prevencdo: uma Unica injecdo aos 1 — 4 dias de idade.
Tratamento: uma Unica injecao.

Devido aos estudos limitados relativos a biodisponibilidade do ferro dextrano para a administracéo por
via subcutanea, a via intramuscular é a via recomendada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Devem ser praticadas as técnicas normais de injecdo assética.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o congelar.

N&o utilizar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias, se conservado a temperatura inferior
a 25°C.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos
animais:

Deve ser tomado cuidado de forma a evitar a autoinjecéo, especialmente por pessoas com conhecida
hipersensibilidade ao ferro dextrano. Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos depois de administrar.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

O ferro parental pode reduzir a absor¢éo de ferro oral administrado concomitantemente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A sobredosagem com preparagdes de ferro parental pode causar dor, reacdes inflamatérias, formacao
de abcessos ou descoloragéo permanente do tecido muscular no local de injecdo tal como um aumento
do risco de infecdo bacteriana. Além disso, a sobredosagem pode causar intoxicagdo iatrogénica com
0s seguintes sintomas: palidez das membranas mucosas, hemorragia, gastroenterite, vomitos,
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taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros inferiores, claudicacdo, choque, morte, danos
hepaticos. Podem ser administradas medidas de suporte, tais como agentes quelantes.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
05/2024

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Uniferon é acondicionado em frasco de plastico duro (HDPE), frasco de vidro ou frasco de plastico
maledvel (LDPE) em folha de aluminio ou pelicula transparente.

As apresentacdes sdo as seguintes:

Frasco de plastico duro: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Frasco de vidro: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Frasco de plastico maleavel: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Distribuidor: MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
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