B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Gleptosil, 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
12O
Strada Statale 234 per Cremona Km 28,200, Chignolo PO (PV), 27013 Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

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

fenol 5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i leczenie anemii u nowonarodzonych prosigt wywotanej niedoborem zelaza.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W sporadycznych przypadkach $winie moga reagowac na preparaty zelaza podane w iniekcji.
Zwierzeta staja sie anemiczne, ostabione, nie potrafig utrzymac si¢ w pozycji stojacej, majg drgawki, a
nawet konwulsje. Moze takze wystapi¢ niewydolno$¢ oddechowa. Udokumentowano, iz taka
toksycznos¢ zelaza moze wystapic u prosiat, pochodzacych od macior z deficytami selenu i witaminy
E.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Preparat nalezy podawa¢ gleboko domiesniowo 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 stosowa¢ w przypadku wystapienia objawow klinicznych anemii, co ma zwykle
miejsce w pierwszych trzech tygodniach zycia prosiat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu prawidtowego podania preparatu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy stosowa¢ produkt z zachowaniem zasad aseptyki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ by nie doszto
do samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwltocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi przed podaniem.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie zelaza nie wywoluje w praktyce objawow zatrucia. W badaniach przeprowadzonych
na szczurach LDsg okreslono na 3000 mg zelaza na kg m. c.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

11/2016

15.  INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Butelka zawierajaca 100 ml roztworu, pakowana w saszetke, calos¢ w tekturowym pudetku.



