CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gleptosil, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

zelazo (I11) 200 mg
(w postaci kompleksu gleptoferronu 532,6 mg)
Substancje pomocnicze:

fenol 5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Ciemnobrgzowy, nieco lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zapobieganie i leczenie anemii u nowonarodzonych prosigt wywotanej niedoborem zelaza.
4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Nalezy stosowac produkt z zachowaniem zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zachowaé ostroznos¢ by nie doszto
do samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W sporadycznych przypadkach §winie mogg reagowac na preparaty zelaza podane w iniekcji.
Zwierzgta stajg si¢ anemiczne, ostabione, nie potrafig utrzymac si¢ w pozycji stojacej, maja drgawki,
a nawet konwulsje. Moze takze wystapi¢ niewydolnos¢ oddechowa. Udokumentowano, iz taka



toksycznos$¢ zelaza moze wystgpic u prosiat, pochodzacych od macior z deficytami selenu i witaminy
E.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi przed podaniem.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Preparat nalezy podawacé gigboko domigsniowo w pojedynczej dawce 1 ml (200 mg zelaza) na prosig.
W zapobieganiu anemii u prosigt noworodkow preparat podac nie pézniej niz trzeciego dnia zycia.
Preparat mozna takze stosowaé w przypadku wystgpienia objawow klinicznych anemii, co ma zwykle

miejsce w pierwszych trzech tygodniach zycia prosiat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie zelaza nie wywotuje w praktyce objawow zatrucia. W badaniach przeprowadzonych
na szczurach LDsp okreslono na 3000 mg zelaza na kg m. c.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty zelaza
Kod ATCvet: QB03AC91

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Zelazo, wchodzac w sktad hemoglobiny i mioglobiny, uczestniczy w transporcie tlenu oraz bierze
udziat w innych przemianach metabolicznych w organizmie. Niedobor zelaza prowadzi do objawow
anemii, spadku apetytu i zahamowania wzrostu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych z uzyciem gleptoferronu
syntetyzowanego z *°Fe wykazaly, iz po podaniu domie$niowym gleptoferron byt absorbowany,

a zelazo wykorzystywane byto do syntezy hemoglobiny lub magazynowane w odpowiednich formach
w organizmie, zaleznie od statusu zdrowotnego zwierzecia.

Po domigsniowym podaniu produktu prosietom jest on szybko wchtaniany. Maksymalne stezenie
zelaza w surowicy osiggane byto po 12 godzinach od iniekcji. Okoto 91% zelaza podanego
trzydniowym prosietom w dawce 1 ml (200 mg) absorbowane byto w ciggu 12 godzin (95%

w 24 godziny po podaniu), a z krazenia ogolnego trafia do watroby (najwigksze stezenie zelaza
wystepowato 3 dni po iniekcji), skad dystrybuowane jest do miejsc syntezy hemoglobiny.
Zastosowanie produktu nie prowadzi do trwatego odbarwienia tkanki mig§niowej w miejscu podania.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fenol
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelka z LDPE, zawierajaca 100 ml roztworu, z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem, pakowana w saszetke z folii polietylen/ PVDC, cato$¢ w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

1579/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 11.12.2008 r., 21.01.2015r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2016



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



