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100 mg/ml Solucién inyectable
para caballos, bovino, porcino, ovino, caprinoy perros
Principio activo: Hierro (III) en forma de complejo
de hidréxido de hierro (III) dextrano.

Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacién de
comercializacion y del fabricante responsable de la liberacién de los lotes, en caso de que
sean diferentes

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta/ Alemania

Denominacion del medicamento veterinario

belfer 100 mg/ml

Solucién inyectable para caballos, bovino, porcino, ovino, caprinoy perros
Hierro (IIT) en forma de complejo de hidréxido de hierro (III) dextrano.

Composicién cualitativa y cuantitativa de la(s) sustancia(s) activa(s) y otra(s)
sustancia(s)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

SIPIDIOIWI®L

Hierro (III) en forma de complejo de hidréxido de hierro (III) dextrano 100 mg
Excipientes:

Metil-4-hidroxibenzoato de sodio 1,05 mg
Propil-4-hidroxibenzoato de sodio 0,16 mg

Indicacion(es) de uso
Para el tratamiento de la falta de hierro y la anemia por falta de hierro.
Para la profilaxis de la anemia por falta de hierro en lechones.

Contraindicaciones

No usar en animales que padezcan una enfermedad infecciosa, especialmente diarrea.
No administrar a lechones que se sospeche que padezcan falta de vitamina E y/o selenio.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

Reacciones adversas

En muy raras ocasiones, la inyeccién de hierro dextrano podria provocar hipersensibilidad,
oincluso reacciones anafildcticas, lo que podria resultar grave o incluso mortal en
determinadas ocasiones. En los lechones recién nacidos, la falta de vitamina Ey selenio se
considera un factor de riesgo especial.

En casos muy particulares, se pueden producir reacciones mortales en los caballos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)
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- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algtin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o
piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Especies de destino
Caballo (potros lactantes), bovino, porcino, ovino, caprinoy perros

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Para uso intramuscular o subcutdneo en lechones, cerdos y terneros.
Para uso intramuscular en potros, ovejas, cabras, ganado bovino y perros.

- Lechones:
100 mg de hierro III / kg de peso corporal, equivalente a 1 ml de belfer por kg de peso
corporal.
Para la profilaxis, una sola inyeccion entre los dias 1y 3 de vida. Se recomienda una
segunda inyeccion durante la semana 3 de vida de los lechones.

- Ternerosy potros:
10 - 30 mg de hierro III / kg de peso corporal, equivalente a
0,1-0,3 mlde belfer por kg de peso corporal.

- Porcino:
2 mg de hierro III / kg de peso corporal, equivalente a
0,2 mlde belfer por cada 10 kg de peso corporal.

- Ovinoy caprino:
2 mg de hierro III / kg de peso corporal, equivalente a
0,2 mlde belfer por cada 10 kg de peso corporal.

- Bovino:
1 mg de hierro III / kg de peso corporal, equivalente a
1 mlde belfer por cada 100 kg de peso corporal.

- Perros:
1-2 mgde hierro III / kg de peso corporal, equivalente a
0,1-0,2 mlde belfer por cada 10 kg de peso corporal.
El tratamiento parenteralinicial en perros deberd ir seguido de un tratamiento oral.

Para administracion Gnica.

Si es necesario, se puede administrar una segunda inyeccién 8 - 10 dias después del primer
tratamiento.

No inyectar mds de 10 ml de belfer por zona de inyeccién.

Altratar grupos de animales de una sola vez, usar una jeringa multidosis para evitar tener
que abrir el tapdn demasiadas veces.
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Instrucciones para una correcta administracion
No procede.

Tiempo(s) de espera
Caballos, bovino, porcino, ovino y caprino:
Carney despojos:  cero dias

Caballos, bovino, ovinoy caprino:
Leche: cero dias

Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta.

La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 14 dias

Advertencia(s) especial(es)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

La anemia por falta de hierro en caballos (potros) se da muy raramente, porque la
disponibilidad de hierro en la dieta normal suele ser adecuada y los caballos presentan una
capacidad innata para conservar el hierro. Sin embargo, puede darse falta de hierro en

los potros lactantes, debido a un almacenamiento limitado del hierro corporal, una mayor
demanda de hierro como resultado de un crecimiento rdpido o bajas concentraciones de
hierro en la leche de la yegua. Aunque deberia darse preferencia a los suplementos orales en
los caballos, la administracion parenteral de suplementos podria resultar necesaria en caso
de estado general grave, anorexia o absorcion intestinal deficiente. Se requieren un esfuerzo
especial y experiencia para diagnosticar la falta de hierro en caballos mediante las pruebas
de diagnéstico adecuadas.

Precauciones especiales para su uso en animales:
No inyectar mds de 10 ml de producto por zona de inyeccion.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida al complejo de hidréxido de hierro (III)
dextrano o a cualquiera de los excipientes no deberdn administrar el producto.

Evitar el contacto con la piel, las membranas mucosas y los ojos.

El derrame accidental sobre la piel o en los ojos deberd eliminarse con agua abundante.
Lavarse las manos después de usar el producto.

En las personas sensibles al hierro dextrano se podrian producir reacciones anafilacticas
después de la inyeccion.

La administracién deberd llevarse a cabo con precaucion para evitar la autoinyeccién
accidental.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.
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Gestacidn, lactancia o puesta:

No procede.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

Podra reducirse la absorcion de hierro oral administrado de manera concomitante. Véase
también el apartado “Incompatibilidades”.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Después de una sobredosis, se podrian producir trastornos gastrointestinales, asi como
insuficiencia cardiaca y circulatoria.

Las grandes cantidades de hierro administradas mediante inyeccién podrian dar lugar a una
sobrecarga de hierro en células inmunolégicas importantes, lo que, a su vez, podria reducir la
capacidad inmunolégica.

Incompatibilidades:

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

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 domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estdn destinadas a proteger el medio ambiente.

Fecha en que fue aprobado el prospecto por tltima vez
21.11.2017

Ntmero de autorizacion de comercializacion
402337.00.00 (Alemania)

Informacion adicional
Formatos:

Tamarfio del envase:
1x100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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