RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovifer 200 mg/ml solucidn inyectable para bovino (terneros)

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Hierro (111) 200 mg

(como complejo de hierro (I11) dextrano hidrogenado).
Equivalente a 519 mg de complejo de hierro-dextrano.

Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Cloruro sodico

Fenol 5mg

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)

Acido clorhidrico diluido (para ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn inyectable de color marrén oscuro, no transparente.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (terneros).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Prevencidn y tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro en terneros.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No procede.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:




En individuos sensibles al hierro-dextrano se pueden producir reacciones anafilacticas tras la
inyeccion. Debe tenerse precaucion para evitar la autoinyeccion, especialmente en personas con
hipersensibilidad conocida al hierro-dextrano o a cualquiera de sus excipientes. En caso de
autoinyeccion accidental, consulte inmediatamente con un médico, y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

El hierro-dextrano ha demostrado ser teratdgeno y embriocida en estudios en animales. Este
medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas ni por mujeres que
planeen quedar embarazadas, debido al riesgo de autoinyeccion accidental. La autoinyeccién
accidental del hierro-dextrano también puede provocar la exacerbacién de la sinovitis inflamatoria en
articulaciones afectadas en pacientes reumatoideos anémicos.

El medicamento veterinario puede provocar irritacion de la piel y los ojos.

Evite el contacto con la piel, las membranas mucosas y los 0jos.

En caso de derrame accidental sobre la piel o en los 0jos, se debe enjuagar abundantemente con agua.
Lavese las manos después de usarlo.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Bovino (terneros):

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad, cambios del color de la piel

(<1 animal por cada 10 000 animales | €N €l punto de inyeccion*
tratados, incluidos informes
aislados):

!Cambios de color y calcificaciones transitorios en el punto de inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte también los
datos de contacto correspondientes en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No procede.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular.

1.000 mg de hierro por ternero correspondientes a 5 ml por ternero a los 1-10 dias de edad.

En caso necesario, el tratamiento puede repetirse una vez después de un minimo de 8 dias. Debe
determinarse la necesidad de una segunda inyeccion, p. ej., mediante analisis de hemoglobina.

Al tratar a grupos de animales en una misma tanda, deben usarse una jeringa para dosis maltiple y una
aguja de extraccion, para evitar pinchar excesivamente el tapdn. La aguja de extraccion se debe retirar
después del tratamiento. El tapon se puede perforar de forma segura hasta 4 veces.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)



e Pueden producirse niveles de saturacion de transferrina-hierro que provocan una mayor
susceptibilidad a la enfermedad bacteriana (sistémica), dolor, reacciones de inflamacién, asi
como formacion de abscesos en el punto de inyeccion.

e Pueden producirse cambios de color persistentes del tejido muscular en el punto de inyeccién.

e Envenenamiento yatrégeno con los siguientes sintomas: membranas mucosas palidas,
gastroenteritis hemorrégica, vomitos, taquicardia, hipotension, disnea, edema de las
extremidades, cojera, choque, muerte, dafio hepético. Pueden utilizarse medidas de apoyo
como quelantes.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 0 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QBO3AC

4.2  Farmacodinamia

El hierro es un componente esencial de la hemoglobina en los eritrocitos que transportan oxigeno a todas
las partes del organismo. EI medicamento veterinario contiene hierro como complejo de hidréxido de
hierro (111)-dextrano estable, que es analogo a la forma fisioldgica del hierro, la ferritina (complejo
proteico de hidroxido de hierro fosfato). El hierro esta disponible en una forma soluble en agua, no
idnica, que tiene una toxicidad muy baja en comparacién con el hierro libre. El hierro (como hierro-
dextrano) es antianémico al aumentar la reserva de hierro necesaria para la formacién de la hemoglobina
y la recarga de las enzimas vinculadas con el hierro e involucradas en el crecimiento y la resistencia a
las infecciones. Después de la administracion, el complejo hidréxido de hierro-dextrano se deposita en
el sistema reticuloendotelial y, a continuacion, el hierro se libera progresivamente del complejo.

4.3 Farmacocinética

Tras la inyeccion intramuscular, el hierro-dextrano se absorbe rapidamente desde el punto de inyeccion
entrando en los capilares y el sistema linfatico. El hierro circulante es extraido del plasma por las células
del sistema reticuloendotelial, que dividen el complejo en sus componentes de hierro y dextrano. El
hierro se une inmediatamente a las fracciones proteicas disponibles, para formar hemosiderina o
ferritina, las formas fisiol6gicas del hierro, 0 en menor medida, a la transferrina. La semivida en el
plasma del hierro circulante es de 5 horas. Pequefias cantidades de hierro se eliminan en la orina y las
heces.

El dextrano se metaboliza o se excreta.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.



5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias si se conserva a temperatura inferior
a25°C.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No abrir el papel de aluminio antes de usar el vial de PEBD.
Una vez abierto el envase primario, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio transparente de tipo Il de 100 ml con tapon de goma de clorobutilo y céapsula de
aluminio.

Vial de PEBD de 100 ml 0 200 ml con tap6n de goma de clorobutilo y capsula de aluminio en un
sobre de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1, 5, 10, 12, 20, 48 viales de vidrio de 100 ml.

Caja de cartén con 1, 5, 10, 12, 20, 48 viales de PEBD de 100 ml 0 1, 5, 12 viales de PEBD de 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pharmacosmos A/S

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4197 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

06/2023

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO



12/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

