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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
GLEPTAFER 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (I1I) 200,0 mg

(w postaci gleptoferronu 532,6 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 5,0 mg

Woda do wstrzykiwan

Ciemnobrazowy, lekko lepki roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosieta)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Zapobieganie i leczenie anemii u prosigt wywotanej niedoborem zelaza.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u prosiat, u ktérych podejrzewa si¢ niedobor witaminy E i (lub) selenu.
Nie sto;owac’ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u klinicznie chorych zwierzat, zwlaszcza w przypadku biegunki.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na dekstran Zzelaza lub z hemochromatoza powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji oraz kontaktu z oczami i ustami.



Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.
Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony sSrodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Niezbyt czesto Przebarwienie tkanek w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzqt/1 000 leczonych zwierzqt): Obrzek w miejscu wstrzykniecia'
Rzadko Smieré?

(1 do 10 zwierzqt/10 000 leczonych zwierzqt):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(<1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzgt,
wigczajgc pojedyncze raporty):

!Niewielki, miekki. Reakcje te powinny ustgpi¢ w ciggu kilku dni.

W rzadkich przypadkach, majqcych zwigzek z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E i
(lub) selenu oraz w bardzo rzadkich przypadkach, ktore przypisano zwiekszonej podatnosci na
zakazenia zwigzane z przejsciowq blokadq uktadu siateczkowo-srodblonkowego.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych Ilub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie doustnych produktow zelaza, podawanych rownoczes$nie, moze by¢ zmniejszone.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Wylacznie podanie domigsniowe.

Prosieta:

200 mg Fe*" na zwierze, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze.

Podawac jednokrotnie migdzy 1. a 3. dniem zycia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Moga wystapi¢ objawy, takie jak podwyzZszenie stopnia wysycenia transferyny zelazem, prowadzace do
zwigkszonej podatnosci na (uktadowe) choroby bakteryjne, bol, odczyny zapalne oraz ropnie w miejscu
iniekcji.

W miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ trwale przebarwienie tkanki mig$niowe;.

Jatrogenne zatrucia przebiegaja z nastgpujagcymi objawami: blado$¢ bton Sluzowych, krwotoczne
zapalenie zotadka i jelit, wymioty, czestoskurcz, hipotonia, duszno$¢, obrzgk konczyn, kulawizna,
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wstrzgs, Smieré, uszkodzenie watroby. Mozna stosowaé produkty wspomagajace, takie jak produkty
chelatujace.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QBO3AC.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Zelazo jest mikroelementem niezbednym dla organizmu. Odpowiada za transport tlenu przez

hemoglobing i mioglobing, a takze odgrywa kluczowa rol¢ w procesach z udziatem enzymow, takich

jak cytochromy, katalaza i peroksydazy.

Zelazo charakteryzuje si¢ wysokim stopniem odzysku z proceséw przemiany materii, jak roOwniez ze

spozywanej paszy, a zatem niedobor zelaza u zwierzat dorostych wystepuje bardzo rzadko.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domi¢$niowym zelazo wchlaniane jest przez tkanke limfatyczng w ciggu 3 dni. W niej zelazo

trojwartosciowe (Fe**) oddziela si¢ od kompleksu i jest magazynowane w postaci ferrytyny w gtéwnych

narzadach magazynujacych takich jak, watroba, sledziona i uktad siateczkowo-§rodbtonkowy. We krwi
wolne zelazo Fe** wiaze sie z transferyng (biatko transportowe) i wykorzystywane jest gtownie do
syntezy hemoglobiny.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna fiolka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z korkiem z gumy bromobutylowej typu I
i kapslem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.




5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2708/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/10/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

