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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Previron 200 mg/ml solugdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ferro (III) 200,0 mg
(sob a forma de gleptoferron 532,6 mg)
Excipiente(s):

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Fenol 5,0 mg

Agua para injecdes

Solugdo castanho-escura, ligeiramente viscosa.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes)

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para prevencao da anemia por deficiéncia de ferro em leitdes.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a leitdes com suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais clinicamente doentes, especialmente em caso de diarreia.
Nao administrar por via intravenosa.

3.4 Adverténcias especiais

Néo existentes.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aconselha-se a esticar a pele no local de administra¢do, a fim de minimizar possiveis derrames
do medicamento veterinario, apds a extracdo da agulha.
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Devem ser aplicadas as técnicas normais de injecdo assética. Evitar a introdu¢@o de contaminagao
durante a administracao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & substdncia ativa (gleptoferron) ou com
hemocromatose devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Tenha cuidado para evitar a autoinje¢@o acidental e o contacto com as membranas mucosas.

Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Pouco frequentes Descoloragio da pele no local da inje¢do’, tumefagdo no

BRT:
(1 a 10 animais / 1 000 animais local da injegao

tratados):

Raros Morte?

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

"Desaparece dentro de alguns dias.

Leve.

SEm leitdes, apos a administragdo parentérica de preparagdes de ferro dextrano, associadas a
fatores genéricos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio. Em casos muito raros, podem ocorrer
mortes em leitdes que foram atribuidas a uma maior suscetibilidade a infecdo devido ao bloqueio
temporario do sistema reticuloendotelial.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisa@o do texto em julho 2024
Pagina 3 de 17



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Diregéo Geral
de Alimentacio
& Veterindria

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A absorcao de ferro administrado oralmente de forma concomitante pode ver-se reduzida.
3.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular.

O medicamento veterinario ¢ administrado numa dose unica de 1 ml (200 mg de ferro) por injegdo
intramuscular profunda.

Administrar uma tinica vez entre o 1° e o 3° dia de vida.

Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa multidose. Para reencher a seringa, utilizar uma agulha
de extracdo para evitar a perfuragdo excessiva da rolha. A rolha ndo pode ser perfurada mais de
10 vezes. Ao tratar grupos de animais de uma vez, utilizar uma seringa de extragdo que tenha sido
colocada na rolha do frasco, para evitar a perfuragdo excessiva da rolha. A agulha de extragdo tem
de ser removida depois do tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Grandes quantidades de ferro administradas por via parentérica podem resultar numa capacidade
reduzida transitoria do sistema imunitario, devido a sobrecarga do ferro dos macrofagos linfaticos.
Pode ocorrer dor, reagdes inflamatorias, formacdo de abcessos e descoloragdo persistente do
tecido muscular no local da injegao.

O envenenamento iatrogénico pode resultar nos seguintes sintomas: membranas mucosas palidas,
gastroenterite hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros,
claudicacdo, choque, morte e lesdes hepaticas. Podem ser administradas medidas de suporte,
como agentes quelantes.

Uma sobredosagem de ferro pode resultar em sintomas gastrointestinais, como diarreia ou
obstipagao.

Tratar sintomaticamente.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QBO03AC.
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

O ferro ¢ um micronutriente essencial. Desempenha um papel primordial no transporte do
oxigénio da hemoglobina e da mioglobina, bem como uma funcéo chave em enzimas, como os
citocromos, catalases e peroxidases.

O ferro tem uma elevada taxa de recuperacdo do metabolismo e dos alimentos ingeridos. Assim,
uma deficiéncia ocorrera apenas muito raramente em aninais adultos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo por via intramuscular, o complexo de ferro ¢ absorvido pelo tecido linfatico
em 3 dias. Aqui, o complexo ¢ dividido para libertar Fe3* que é armazenado como ferritina nos
principais o6rgdos de armazenamento (por ex., figado, bago e sistema reticuloendotelial). No
sangue, o Fe** livre liga-se a transferrina (forma de transporte) e € principalmente utilizado na
sintese da hemoglobina.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar tipo I, fechados com rolhas de elastometro polimérico tipo I com capsula
de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1053/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 7 de outubro de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PREVIRON 200 mg/ml solugao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ferro (III) 200 mg
(sob a forma de gleptoferron 532,6 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 100 ml
1 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Carne e visceras: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap6s primeira perfuragdo da embalagem, administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1053/01/16DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCO DE VIDRO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PREVIRON 200 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ferro (I1I) 200,0 mg
(sob a forma de gleptoferron 532,6 mg)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo(s) de segurancga: Carne e visceras: Zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap6s primeira perfuragdo da embalagem, administrar até: ...

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

‘ 10. TAMANHO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Previron 200 mg/ml solucdo injetavel para suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ferro (1II) 200,0 mg
(sob a forma de gleptoferron 532,6 mg)
Excipientes:

Fenol 5,0 mg

Solugdo castanho-escura, ligeiramente viscosa.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

4. Indicacoes de utilizacio

Para a preveng@o da anemia por deficiéncia de ferro em leitdes.

5. Contraindicacgodes

Nao administrar a leitdes com suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais clinicamente doentes, especialmente em caso de diarreia.

Nao administrar por via intravenosa.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aconselha-se a esticar a pele no local de administragdo, a fim de minimizar possiveis derrames
do medicamento veterinario, apds a extracao da agulha.

Devem ser aplicadas as técnicas normais de injecdo assética. Evitar a introdu¢do de contaminagao
durante a administracéo.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (gleptoferron) ou com
hemocromatose devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Tenha cuidado para evitar a autoinje¢@o acidental e o contacto com as membranas mucosas.

Em caso de autoinjeg@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apds a administragao.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A absor¢do de ferro administrado oralmente de forma concomitante pode ver-se reduzida.

Sobredosagem:

Grandes quantidades de ferro administradas por via parentérica podem resultar numa capacidade
reduzida transitoria do sistema imunitario, devido a sobrecarga do ferro dos macréofagos linfaticos.
Pode ocorrer dor, reagdes inflamatérias, formacdo de abcessos e descoloragdo persistente do
tecido muscular no local da injegao.

O envenenamento iatrogénico pode resultar nos seguintes sintomas: membranas mucosas palidas,
gastroenterite hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros,
claudicacdo, choque, morte e lesdes hepaticas. Podem ser administradas medidas de suporte,
como agentes quelantes.

Uma sobredosagem de ferro pode resultar em sintomas gastrointestinais, como diarreia ou
obstipagao.

Tratar sintomaticamente.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Pouco frequentes Descoloragdo da pele no local da inje¢do!, tumefagio

(1 a 10 animais / 1 000 animais (inchago) o local da injeg@o’?

tratados):

Raros Morte?

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

"Desaparece dentro de alguns dias.
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Leve.

3Em leitdes apds a administragdo parentérica de preparagdes de ferro dextrano, associadas a
fatores genéricos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio. Em casos muito raros, podem ocorrer
mortes em leitdes que foram atribuidas a uma maior suscetibilidade a infecdo devido ao bloqueio
temporario do sistema reticuloendotelial.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

O medicamento veterinario ¢ administrado numa dose unica de 1 ml (200 mg de ferro) por injegdo
intramuscular profunda.

Administrar uma Unica vez, entre o 1° ¢ o 3° dia de vida.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa multidose. Para reencher a seringa, utilizar uma agulha
de extracdo para evitar a perfuragdo excessiva da rolha. A rolha ndo deve ser perfurada mais de
10 vezes.

Ao tratar grupos de animais de uma vez, utilizar uma seringa de extragdo que tenha sido colocada
na rolha do frasco, para evitar a perfuragdo excessiva da rolha. A agulha de extragdo tem de ser
removida depois do tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao altimo dia do més indicado.

Prazo de validade depois da primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1053/01/16DFVPT.

Tamanhos das embalagens:
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tultima vez
07/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

Tel. +34 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
HIPRA ANIMAL HEALTH PORTUGAL, PRODUCTOS FARMACEUTICOS, LDA
Portela de Mafra- Abrunheira

2665 — 191 Malveira

Portugal

Tel.: +(35) 219 663 450

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagado de Introdugdo no Mercado.
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