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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml, solucao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):
Cada ml contém 200 mg de ferro (III) como complexo de hidroxido de ferro (III) dextrano.

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a
outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Cloreto de sodio

Fenol 5mg

Agua para injetaveis

Acido hidrocloridrico / Hidréxido de sdédio

(para ajuste do pH)

Solucdo castanho-escura, ndo transparente.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento e preven¢do da anemia por deficiéncia de ferro.

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.

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser aplicadas as técnicas normais de injecdo assética.

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

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida ao ferro dextrano deverdo administrar o medicamento
veterinario com precaucdo. Lavar as maos apos a administragao.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Muito raros Morte'?
(<1 animal / 10 000 animais | Reacdo de hipersensibilidade

tratados, incluindo  notificagdes | Descoloragio da pele no local da injegdo’

1soladas): . A
) Calcinose cutanea®*

! Foram associadas a fatores genéticos ou a deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

2 As mortes ocasionais em leitdes notificadas foram atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infecdo
devido ao bloqueio temporario do sistema reticuloendotelial.

3 Transitoria.

4No local da injecdo.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes 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.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Pode reduzir a absor¢ao do ferro administrado concomitantemente por via oral.

3.9 Posologia e via de administraciao

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

Prevencdo: uma tnica inje¢do aos 1 — 4 dias de idade.
Tratamento: uma unica injegao.
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Devido aos estudos limitados relativos a biodisponibilidade do ferro dextrano para a
administra¢do por via subcutanea, a via intramuscular ¢ a via recomendada.

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

. Podem ocorrer niveis de saturacdo transferrina-ferro, levando ao aumento da
suscetibilidade para a infe¢do bacteriana (sistémica), dor, rea¢des inflamatdrias, bem como
a formagao de abcesso no local de injegao.

. Pode ocorrer descoloragao persistente do tecido muscular no local de injecao.

o Intoxicacdo iatrogénica com os seguintes sintomas: palidez das membranas mucosas,
hemorragia, gastroenterite, vomitos, taquicardia, hipotensao, dispneia, edema dos membros
inferiores, claudicagdo, choque, morte, danos hepaticos.

Podem ser administradas medidas de suporte, tais como agentes quelantes de ferro.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinirios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QBO3AC.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O ferro ¢ um componente essencial da hemoglobina nos eritrdcitos, transportando o oxigénio a
todas as partes do corpo. O medicamento veterinario contém ferro sob a forma estavel de ferro
(IIT) - complexo de hidroxido dextrano, que ¢ analogo da forma fisioldgica de ferro, ferritina
(complexo proteico de hidroxido de ferro fosfato). O ferro esta disponivel numa forma ndo ioénica
e soluvel em agua que 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
formagdo de hemoglobina e para o reabastecer de enzimas ligadas ao ferro e envolvidas no
crescimento e resisténcia as infe¢des. Depois de administrado, o complexo de ferro hidroxido
dextrano ¢ depositado no sistema reticuloendotelial, e depois o ferro é progressivamente libertado
do complexo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s injecdo intramuscular, o ferro dextrano € rapidamente absorvido a partir do local da injecao
para os capilares e sistema linfatico. O ferro em circula¢do é removido do plasma por células do
sistema reticuloendotelial, que separam o complexo nos seus componentes ferro e dextrano. O
ferro ¢ imediatamente ligado a proteinas para formar a hemosiderina ou ferritina, as formas
fisiologicas 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.
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O dextrano é metabolizado ou excretado.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
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 (embalagens de plastico
flexivel): 3 anos.

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

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

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao congelar.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de 100 ml de plastico duro (HDPE), frasco de 100 ml de vidro e frasco de 100 ml ou 200
ml de plastico maleavel (LPDE) em folha de aluminio ou pelicula transparente. Nao remover a
pelicula 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.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminac¢ido de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

289/01/10RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 15 de novembro de 2010.

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

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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

Acondicionamento secundario para frascos HDPE, LDPE e de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 200 mg de ferro (III) como complexo de hidréxido de ferro (III) dextrano.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x 100 ml

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

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitoes).

| 5. INDICACOES

Tratamento e prevencdo da anemia por deficiéncia de ferro.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

im., s.c.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s primeira abertura da embalagem: administrar no prazo de 28 dias, se
conservado a temperatura inferior a 25°C.
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\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
Nao remover a pelicula antes de abrir ¢ administrar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pharmacosmos A/S

Representante local:

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

14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

289/01/10RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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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 solucao injetavel

100 ml
200 ml

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 200 mg ferro (III) como complexo de hidréxido de ferro (III) dextrano.

| 3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitoes).

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

1.m.,s.c.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds primeira abertura da embalagem: administrar no prazo de 28 dias, se
conservado a temperatura inferior a 25°C.

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até / /

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.

Nao remover a pelicula antes de abrir e administrar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pharmacosmos A/S
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| 9. NUMERO DO LOTE
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos HDPE, LDPE e de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Uniferon 200 mg/ml solucdo injetavel

100 ml
200 ml

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 200 mg ferro (III) como complexo de hidréxido de ferro (III) dextrano.

| 3.  ESPECIES-ALVO

Suinos (leitoes).

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds primeira abertura da embalagem: administrar no prazo de 28 dias, se

conservado a temperatura inferior a 25°C.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até / /

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Néo congelar.
Apenas LDPE: Nao remover a pelicula antes de abrir e administrar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pharmacosmos A/S
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Representante local:
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Uniferon 200 mg/ml solucdo injetavel para suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

200 mg ferro (III) como complexo de hidroxido de ferro (I1I) dextrano.
Excipientes:

5 mg de fenol como conservante bacteriostatico.

Solugdo castanho-escura, ndo transparente.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitoes).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento e prevengdo da anemia por deficiéncia de ferro.

5. 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.

Nao administrar ferro dextrano em suinos mais velhos dado poder ocorrer colorag@o na carne em
animais com mais de 4 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser aplicadas as técnicas normais de injecdo assética.

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

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjecao acidental. Em caso de autoinjecao acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida ao ferro dextrano deverdo administrar o medicamento
veterinario com precaucdo. Lavar as maos apos a administragao.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Pode reduzir a absor¢ao do ferro administrado concomitantemente por via oral.

Sobredosagem:

A sobredosagem com preparagdes de ferro parenteral pode causar dor, reagoes inflamatorias,
formacgdo de abcessos ou descoloracdo permanente do tecido muscular no local de injegdo tal
como um aumento do risco de infecdo bacteriana. Além disso, a sobredosagem pode causar
intoxicagao iatrogénica com os seguintes sintomas: palidez das membranas mucosas, hemorragia,
gastroenterite, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros inferiores,
claudica¢do, choque, morte, danos hepaticos. Podem ser administradas medidas de suporte, tais
como agentes quelantes de ferro.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Muito raros Morte'?
(<1 animal / 10 000 animais | Reacdo de hipersensibilidade

tratados, incluindo  notificagdes | pescoloragio da pele no local da injecdo

1soladas): . A
) Calcinose cutanea®*

! Foram associadas a fatores genéticos ou a deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

2 As mortes ocasionais em leitdes notificadas foram atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infe¢do
devido ao bloqueio temporario do sistema reticuloendotelial.

3 Transitoria.

4No local da injegao.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo 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 Introducao 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 func¢ao da espécie, via e modo de administracao

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

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

Devido aos estudos limitados relativos a biodisponibilidade do ferro dextrano para a
administra¢do por via subcutanea, a via intramuscular ¢ a via recomendada.
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9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11.  Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao congelar.

Nao administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de EXP. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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 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 veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 289/01/10RFVPT.

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

Os tamanhos de embalagem sdo os 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 apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Tel: +45 59 48 59 59

info@pharmacosmos.com

Representantes locais:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro 27,

Venda Nova, 2704 - 006 Amadora,

Portugal

Tel: +351 21 499 74 00

geral@sorologico.pt

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