BIPACKSEDEL
Ferglep vet 200 mg/ml injektionsvatska, l6sning, for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Ferglep vet 200 mg/ml injektionsvatska, I6sning for svin.

jarn (111) (som gleptoferron)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Jam (1) ................ RN o 0 N O N 11 o |

(motsvarande gleptoferron ...........ooe it 532,6 mg

Hjalpamnen:
FENOI ettt r e e et re e e e e e e 5,0 mg

Injektionsvatska, ldsning.
Morkbrun, nagot trogflytande I6sning.
4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For forebyggande av blodbrist orsakad av laga jarnvérden (jarnbristanemi) hos spéadgrisar.

5. 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 sjuka djur, i synnerhet inte vid diarré.

Far inte ges intravendst (i ett blodkarl).

6. BIVERKNINGAR

Tillfallig missfargning av vavnaden och/eller latt, mjuk svullnad kan observeras pa injektionsstallet.
Detta bor forsvinna efter nagra dagar. Overkanslighetsreaktioner kan forekomma. Dodsfall bland



spadgrisar till foljd av administration av parenterala jarndextranberedningar har rapporterats i sallsynta
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:

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

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

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

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

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

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar till:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Svin (spadgrisar).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lakemedlet ges som en enskild dos om 1 ml (200 mg jarn) genom djup intramuskular injektion
(injektion i en muskel).
Injicera en gang mellan forsta och tredje levnadsdagen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvandning av flerdosspruta rekommenderas. Anvéand en uppdragningskanyl for aterfylinad av
sprutan for att undvika 6verdriven perforering av proppen. Proppen far inte perforeras mer &n 10
ganger.

Nar grupper av djur behandlas, anvand en uppdragningskanyl som placeras i flaskans propp for att
undvika att proppen sticks sénder. Uppdragningskanylen maste avlagsnas efter behandling.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Nar forpackningen bryts for forsta gangen ska sista forbrukningsdag for aterstaende lakemedel
beréknas och skrivas i avsett falt pa etiketten. For att berakna sista forbrukningsdag ska héllbarheten
for Oppnad forpackning som anges ovan anvéndas.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Allman aseptisk (steril) injektionsteknik ska anvandas. Undvik att inféra fororeningar vid anvandning.
Strackning av huden vid injektionsstéllet rekommenderas for att minimera lackage nar nalen dras ut.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger 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, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Andra lakemedel och Ferglep vet:
Upptagningen av samtidigt administrerat oralt jarn kan minska.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):

Stora mangder injicerat (parenteralt administrerat) jarn kan resultera i 6vergaende svagt immunforsvar
orsakat av jarnoverskott i lymfans makrofager (en sorts vita blodkroppar). Smérta, inflammatoriska
reaktioner, varbildning och bestaende missfargning av muskelvavnad vid injektionsstallet kan
forekomma.

Forgiftning orsakad av behandling kan resultera i foljande symptom: bleka slemhinnor, blédande mag-
tarmkatarr, krakningar, 6kad hjartrytm, lagt blodtryck, andfaddhet, 6dem (svullnad) i extremiteter,
hélta, chock, leverskada och dod. Stodatgarder sasom kelatkomplexbildare kan anvéandas.
Overdosering av jarn kan orsaka reaktioner fran mag-tarmkanalen, exempelvis diarré eller
forstoppning

Behandla symtomen.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-11-09

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



