PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ferglep vet 200 mg/ml injektionsvatska, 16sning, for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

JAN (1) oo 200,0 mg

(motsvarande gleptoferron..........ououe e e 532,6 mg)

Adjuvans:
FRNOI et 5,0 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Mdrkbrun, nagot trogflytande 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

-Svin (spadgrisar)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For forebyggande av jarnbristanemi hos spadgrisar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte pa spadgrisar med misstankt brist pa vitamin E och/eller selen.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen.

Anvand inte pa kliniskt sjuka djur, i synnerhet inte vid diarré.

Far inte administreras intravendst.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Strackning av huden vid injektionsstéllet rekommenderas for att minimera lackage nar nalen dras

tillbaka. Allmé&n aseptisk injektionsteknik ska anvéndas. Undvik att infora fororeningar vid
anvandning.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for den aktiva substansen (gleptoferron) eller med hemokromatos ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Var forsiktig sa att du undviker oavsiktlig sjalvinjektion och kontakt med slemhinnor.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Tillfallig missfargning av vavnaden och/eller latt, mjuk svullnad kan observeras pa injektionsstéllet.
Detta bor forsvinna efter ndgra dagar. Overkanslighetsreaktioner kan forekomma. Dodsfall bland
spadgrisar till foljd av administration av parenterala jarndextranberedningar har rapporterats i séllsynta
fall. Dessa dodsfall har kopplats till genetiska faktorer eller vitamin E- och/eller selenbrist.

Dadsfall hos spadgrisar, vilka kopplats till en 6kad mottaglighet for infektioner till foljd av tillfallig
blockering av det retikuloendoteliala systemet, har rapporterats i sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Upptagningen av samtidigt administrerat oralt jarn kan minska.

4.9  Dosering och administreringssatt

Intramuskul&r anvandning.

Lakemedlet administreras som en enskild dos om 1 ml (200 mg jarn) genom djup intramuskular
injektion.

Injicera en gang mellan forsta och tredje levnadsdagen.

Anvandning av multidosspruta rekommenderas. Anvand en uppdragningskanyl for aterfylinad av
sprutan for att undvika 6verdriven perforering av proppen. Proppen far inte perforeras mer an 10
ganger. Nar grupper av djur behandlas, anvand en uppdragningskanyl som placerats i falskans propp
for att undvika att proppen sticks sénder. Uppdragningskanylen maste avlagsnas efter behandling.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Stora mangder parenteralt administrerat jarn kan resultera i 6vergaende svagt immunférsvar orsakat av
jarndverskott i lymfans makrofager. Smarta, inflammatoriska reaktioner, varbildning och bestaende
missfargning av muskelvavnad vid injektionsstéllet kan forekomma.

latrogen forgiftning kan resultera i foljande symptom: bleka slemhinnor, blédande mag-tarmkatarr,
krakningar, takykardi, 1agt blodtryck, dyspné, 6dem i extremiteter, halta, chock, leverskada och dod.
Stodatgarder sasom kelatkomplexbildare kan anvandas.

Overdos av jarn kan resultera i gastrointestinala symptom, som exempelvis diarré eller forstoppning.
Behandla symtomatiskt.



4,11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Jarn, parenterala beredningar.
ATCvet-kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Jarn &r ett essentiellt mikrondringsdmne. Det har en viktig roll i hemoglobinets och myoglobinets
syretransport samt ar en viktig del i enzymer som cytokromer, katalas och peroxidaser.

Jarn har en hog atervinningsgrad fran metabolism och fodointag. Darfor forekommer brist endast i
sallsynta fall hos vuxna djur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskul&r injektion absorberas jarnkomplexet i den lymfatiska vavnaden inom 3 dagar. Har
delas komplexet upp for att frigéra Fe3* som lagras som ferritin i de framsta lagringsorganen (t.ex.
lever, mjalte, och retikuloendoteliala systemet). | blodet binder fritt Fe3* till transferrin (transportform)
och anvénds i huvudsak till syntes av hemoglobin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Fenol
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml och 250 ml flaskor av fargat Typ Il-glas, forslutna med en propp av Typ I-polypropen med
aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska pa 100 ml
Kartong med 1 flaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

53495

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2016-11-17
Datum for fornyat godk&nnande: 2021-09-21

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-11-09

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



