SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gleptosil 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Zelezo 200 mg (ako gleptoferon 532,6 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

| 5 mg/ml

Voda na injekciu

Tmavohnedy viskézny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (novorodené ciciaky).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Prevencia a lieCba anémie sposobenej nedostatkom zeleza:

- prevencia a liecba anémie sposobenej nedostatkom Zeleza pocas prvych troch dni Zivota ciciakov.

- liecba anémie spdsobenej nedostatkom zeleza pri vyskyte klinickej anémie, obvykle v prvych troch
tyzdnoch zivota.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pri aplikacii dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou, ocami a sliznicami. V pripade nahodného
zasiahnutia pokozky alebo sliznice postihnuté miesto ihned’ oplachnite vel'kym mnoZstvom vody a
odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou. V pripade ndhodného
zasiahnutia o¢i ich ihned’ vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ak sa u vas po expozicii objavia




priznaky ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier, oCi alebo stazené dychanie, ihned” vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Vyhybajte sa nahodnej samoinjekcii. V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Po manipulécii s veterindrnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zndme.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

200 mg zeleza (t.j. 1 ml veterinarneho lieku) hlboko intramuskularne do zadnej koncatiny
jednorazovo.

Gumovu chlérbutylova zatku 100 ml plastovej lieckovky mozno bezpecne prepichnut’ az 4-krat.
Gumovu bromobutylovu fluorovant zatku 100 a 250 ml viacvrstvovej plastovej liekovky mozno
bezpecne prepichnut’ az 20-krat..

Odporuca sa pouzitie automatickych strickaciek.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Predavkovanie veterinarnym liekom s priznakmi intoxikacie je nepravdepodobné.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QB03ACI1



4.2 Farmakodynamika

Zelezo-uhlohydratova injekéna zluéenina je plnohodnotny hematologicky agens pouZivany vo
veterinarnej medicine. Po intramuskuldrnom podani je zla¢enina absorbovand a nasledne
metabolizovand, priCom sa uvoliiuje Zelezo dostupné na vyuzitie alebo ukladanie v zavislosti od
nutri¢ného stavu zvierata. V pripade nedostatku Zeleza je tento prvok vyuzity predovsetkym na
syntézu hemoglobinu a inych molekul obsahujucich zelezo. Nadbytocné mnozstvo Zeleza sa uklada
najmé v pecetiovom tkanive.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia gleptoferonu je rychla. Viac ako 95% podaného Zeleza (1 ml/200 mg Zeleza podaného tri
dni po narodeni) sa absorbuje do 24 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:
100 ml LDPE liekovky: 2 roky.

100 ml a 250 ml priesvitné viacvrstvové plastové liekovky: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v povodnom obale.
Chrénit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml bezfarebna injek¢na liekovka z nizkohustotného polyetylénu s gumovou chlérbutylovou
zatkou.

100 a 250 ml priesvitné viacvrstvové plastové (polypropylén/adhezivna vrstva/etylén vinylalkoholova
vrstva/adhezivna vrstva/polypropylén) injekcéné liekovky s bromobutylovou fluorovanou zatkou.

Velkosti baleni:

Papierova skatul’ka s 1 plastovou fl'asou s obsahom 100 ml v hlinikovom vrecku alebo v priehl'adne;
folii.

Papierova skatulka s 1 plastovou viacvrstvovou fl'aSou s obsahom 100 ml.

Papierova skatulka s 1 plastovou viacvrstvovou fl'aSou s obsahom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/082/01-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/10/2001

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gleptosil 200 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
U&inné latky:

Zelezo 200 mg (ako gleptoferon 532,6 mg)

3. VEIKOST BALENIA

100 ml,
250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (novorodené ciciaky).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Netyka sa.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v povodnom obale.



Chranit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/082/01-S

15.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fl’asa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gleptosil 200 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Zelezo 200 mg (ako gleptoferon 532,6 mg)
100 ml
250 ml

3. CIECOVE DRUHY

Osipané (novorodené ciciaky).

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt1 informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Netyka sa.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v povodnom obale.
Chranit pred svetlom.

\8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Gleptosil 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Zelezo 200 mg (ako gleptoferon 532,6 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5 mg/ml

Tmavohnedy viskézny roztok.

3. Cielové druhy

Osipané (novorodené ciciaky).

4. Indikacie na pouzitie

Prevencia a liecba anémie sposobenej nedostatkom zeleza:

- prevencia a liecba anémie sposobenej nedostatkom Zeleza pocas prvych troch dni zivota ciciakov

- lie¢ba anémie spdsobenej nedostatkom Zeleza pri vyskyte klinickej anémie, obvykle v prvych troch
tyzdiioch zivota

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Pri aplikacii dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou, ocami a sliznicami. V pripade nahodného
zasiahnutia pokozky alebo sliznice postihnuté miesto ihned’ oplachnite vel’kym mnozstvom vody a
odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou. V pripade nahodného
zasiahnutia oc¢i ich ihned’ vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ak sa u vas po expozicii objavia
priznaky ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier, o¢i alebo stazené dychanie, ihned” vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomn informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Vyhybajte sa nahodnej samoinjekcii. V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Zavazné inkompatibility:




Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky
Nie su zname.

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozniuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne pouzitie.

200 mg zeleza (t.j. 1 ml veterinarneho lieku) hlboko intramuskularne do zadnej koncatiny
jednorazovo.

Gumovu chlérbutylova zatku 100 ml plastovej liekovky mozno bezpe¢ne prepichnit’ az 4-krat..
Gumovu bromobutylovu fluorovant zatku 100 a 250 ml viacvrstvovej plastovej lieckovky mozno
bezpecne prepichnut’ az 20-krat..

Odporuca sa pouzitie automatickych strickaciek.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri aplikacii dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/082/01-S

Velkosti baleni:

Pap.ierové Skatul’ka s 1 plastovou fl'asou s obsahom 100 ml v hlinikovom vrecku alebo v priehl'adne;j
g;lrl)liérové Skatul’ka s 1 plastovou viacvrstvovou flasou s obsahom 100 ml.

Papierova skatulka s 1 plastovou viacvrstvovou fl'aSou s obsahom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Tel: 00 800 3522 11 51, Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
1ZO Strada Statale 234, Km28, 200, 27013 Chignolo PO (PV), Taliansko
CEVA Santé Animale — Libourne, 10 av. De la Ballastiére, 33500 Libourne, Franctuzsko

17. DalSie informacie
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