LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

22. marts 2023

PRODUKTRESUME
for
Gleptosil Vet., injektionsvaeske, oplesning 200 mg/ml
0. D.SP.NR
3941

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Gleptosil Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Jern (IIT) 200 mg/ml
som gleptoferron

Hjzlpestof:
Phenol 5 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning
Morkebrun viskes oplesning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer
Forebyggelse og behandling af jernmangel hos pattegrise.

4.3 Kontraindikationer
Ingen kendte.
4.4 Seerlige advarsler

Ved mistanke om vitamin E eller selenmangel skal man ikke give jerntilskud.
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Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Ingen.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger
Jernchok ses sjeldent efter injektion med gleptoferron, da jernet er bundet til molekylet, og
der ikke optrader storre mangder frit jern.

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen.

Dosering og indgivelsesmade
Pattegrise: 1 ml (200 mg jern) intramuskulert eller subcutant

Ved brug af den 100 ml kollapsible flaske: Da flaskens prop ikke skal penetreres mere end
4 gange, anbefales brug af automatsprejte.

Ved brug af 100 ml og 250 ml flerlags plasticflaske: Da flaskens prop ikke skal penetreres
mere end 20 gange, anbefales brug af automatsprojte.

Overdosering
Ingen.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 degn.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Jern, parenterale midler. QB 03 AC.

Farmakodynamiske og immunologiske egenskaber

Jern er et livsvigtigt stof til dyr. Det indgéar som en bestanddel i myoglobin og
hamoglobin, som bruges i transporten og udnyttelsen af ilt i kroppen. Jern er ogsa
komponent i1 kroppens livsvigtige enzymer.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter injektion absorberes gleptoferron hovedsageligt via lymfen og viderefores gennem
blod til det retikuloendoteliale system i1 kroppen. Kulhydratdelen bliver udskilt 1 urinen, og
en del metaboliseres til glukose, mens jernet bliver brugt til dannelsen af haemoglobin.
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53 Miljemeessige forhold
Ingen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer
Phenol
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid i LDPE hetteglas 4 100 ml: 2 ar.
Opbevaringstid i flerlags plastichatteglas 4 100 ml og 250 ml: 3 ar.
Efter anbrud: 28 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ingen.

6.5 Emballage

100 ml farvelest LDPE hatteglas med chlorobutyl gummiprop.

100 & 250 ml gennemsigtigt flerlags plastichatteglas
(polypropylen/sammenklabning/ethylenvinylalkohol/sammenklaebning/polypropylen) med
fluorbelagt bromobutyl gummiprop.

Pakningssterrelser
Papeske indeholdende 1 LDPE hatteglas 4 100 ml.

Papaske indeholdende 1 flerlags plastichatteglas & 100 ml.
Papaske indeholdende 1 flerlags plastichatteglas 4 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ingen.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale
10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

Reprasentant

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
10356

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
26. marts 1982

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
22. marts 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HV
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