ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gleptosil 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

zelazo (11I) 200 mg/ml
(w postaci gleptoferronu 532,6 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Fenol 5 mg/ml

Woda do wstrzykiwan

Ciemnobrazowy, lepki roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie i leczenie anemii u nowonarodzonych prosigt wywotanej niedoborem zelaza.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy stosowa¢ produkt z zachowaniem zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ by nie doszlo
do samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Rzadko Anemia'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Ostabienie!

zwierzat): Niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej!, Drgawki!,
Konwulsje!, Niewydolno$¢ oddechowa'

I Objawy toksycznosci zelaza po iniekcji udokumentowane u prosiat pochodzacych od lochz
deficytami selenu i witaminy E.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi przed podaniem.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac glteboko domig$niowo w pojedynczej dawce 1 ml
(200 mg zelaza) na prosig.

W zapobieganiu anemii u prosigt noworodkow weterynaryjny produkt leczniczy podaé nie pdzniej niz
trzeciego dnia zycia.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna takze stosowac w przypadku wystgpienia objawow

klinicznych anemii, co ma zwykle miejsce w pierwszych trzech tygodniach Zzycia prosiat.

W przypadku fiolki migkkiej, o pojemnosci 100 ml: korek nie moze by¢ nakluwany wigcej niz 4 razy,
zalecane wigc jest uzycie automatycznej strzykawki.

W przypadku wielowarstwowych, plastikowych fiolek, o pojemnosci 100 i 250 ml: korek nie moze
by¢ naktuwany wigcej niz 20 razy, zalecane wigc jest uzycie automatycznej strzykawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.




4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet: QB03AC91
4.2 Dane farmakodynamiczne

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych z uzyciem gleptoferronu
syntetyzowanego z *’Fe wykazaty, 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 domig$niowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego prosi¢tom jest on szybko
wchtaniany. Maksymalne stezenie zelaza w surowicy osiagane bylo po 12 godzinach od iniekc;ji.
Okoto 91% zelaza podanego trzydniowym prosi¢tom w dawce 1 ml (200 mg) absorbowane bylo 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 weterynaryjnego produktu leczniczego nie prowadzi do trwatego
odbarwienia tkanki migéniowej w miejscu podania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
Fiolka z LDPE, zawierajaca 100 ml produktu: 2 lata.

Fiolka z wielowarstwowego plastiku, zawierajaca 100 lub 250 ml produktu: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z LDPE, zawierajaca 100 ml produktu, z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem, pakowana w saszetke z folii polietylen/ PVDC.

Fiolka z przezroczystego, wiclowarstwowego plastiku (polipropylen /spoiwo/alkohol
etylowinylowy/spoiwo/polipropylen), zawierajaca 100 lub 250 ml produktu, z korkiem z gumy
bromobutylowej powlekanej fluoropolimerem oraz zabezpieczona aluminiowym i plastikowym
kapslem.

Wielkos$ci opakowan
Pudelko tekturowe zawierajgce jedng fiolkg¢ z LDPE o pojemnos$ci 100 ml.




Pudelko tekturowe zawierajgce jedng wielowarstwowa, plastikowa fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce jedng wielowarstwowa, plastikowa fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. Z o.0.

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

1579/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

