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PROSPECTO
UNIFERON 200 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dinamarca

Representante local:

Laboratorios Karizoo, S.A.

P.l. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui
Barcelona, Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml solucién inyectable.
Hierro(lll) como complejo de Hidréxido de hierro(lll) dextrano.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Uniferon 200 mg/ml es una solucion no transparente, de color marrén oscuro.
Cada ml contiene 200 mg de hierro(lll) como complejo de Hidroxido de hierro(lll) dextrano.

4, INDICACIONES DE USO

En Porcino (lechones): tratamiento y prevencion de anemias por deficiencia de hierro.

5. CONTRAINDICACIONES

No administrar a lechones si se sospecha de una deficiencia de vitamina E o de selenio.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa.

No usar en cerdos adultos ya que en cerdos de edad superior a 4 semanas pueden producirse
manchas en la carne.

6. REACCIONES ADVERSAS

Muy raramente se han producido muertes en lechones tras la administracion parenteral de pre-
paraciones de hierro dextrano ("muy raro" es equivalente a reaccionar menos de 1 animal en
10.000 animales tratados. Estas muertes se han asociado a factores genéticos o deficiencias
de vitamina E y/o selenio.
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Ocasionalmente se han reportado muertes de lechones. Dichas muertes se han atribuido a un
aumento de la susceptibilidad frente a infecciones debido a un bloqueo temporal del sistema
reticulo-endotelial.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad.

Las inyecciones de este medicamento veterinario podrian causar decoloracion transitoria y
calcificaciones en el lugar de inyeccion.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (lechones).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular o subcutanea.
200 mg de hierro como hierro dextrano por lechén se corresponden con 1 ml por lechén.

Prevencion: una Unica inyeccién entre 1 y 4 dias de edad.
Tratamiento: una Unica inyeccion.

Se recomienda la administracion por via intramuscular debido a que los estudios de biodisponi-
bilidad existentes con hierro dextrano por via subcutanea son limitados.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Deben practicarse las técnicas de inyeccion asépticas habituales.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera la vista y el alcance de los nifios.
Proteger de la congelacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias cuando se conserva por debajo de 25
°C.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales:

Administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccién accidental, especial-
mente personas con hipersensibilidad conocida al hierro dextrano. En caso de autoinyeccién
accidental consulte a su médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Lavar-
se las manos tras utilizar el medicamento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

La administracion parenteral de hierro puede reducir la administracién de hierro oral adminis-
trado concomitantemente.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La sobredosificacion de hierro con preparaciones parenterales puede producir dolor, reaccio-
nes inflamatorias, formacion de abcesos o decoloracion persistente del tejido muscular asi co-
mo aumento del riesgo de padecer enfermedades bacterianas sistémicas. Ademas, una sobre-
dosis puede producir intoxicacion iatrogénica con los siguientes sintomas: palidez de mucosas,
gastroenteritis hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotension, disnea, edema de las extremi-
dades, cojera, shock, muerte, dafios en el higado. Medidas de soporte como agentes quelantes
pueden emplearse para su tratamiento.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Mayo 2020

15. INFORMACION ADICIONAL
Uniferon se presentaen viales de plastico duro (HDPE), viales de vidrio o viales de

plastico blando (LDPE) en bolsas de aluminio.
Formatos:

Vial de plastico duro: 5x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
Vial de vidrio : 5x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Vial de pléastico blando: 5 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 200 ml
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No abrir la bolsa de aluminio hasta que se vaya a utilizar el medicamento veterinario..

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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