B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gleptosil 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:
fenol 5 mg/ml

Ciemnobrazowy, lepki roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

-

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie i leczenie anemii u nowonarodzonych prosigt wywotanej niedoborem zelaza.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy stosowa¢ produkt z zachowaniem zasad aseptyKki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac ostroznos$¢ by nie doszto
do samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie 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:
Przedawkowanie zelaza nie wywoluje w praktyce objawow zatrucia. W badaniach przeprowadzonych
na szczurach LDsy okreslono na 3000 mg zelaza na kg m. c.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




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

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Rzadko Anemia'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Ostabienie!

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

! Objawy toksycznos$ci zelaza po iniekcji udokumentowane u prosigt pochodzgcych od macior z
deficytami selenu i witaminy E.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

W zapobieganiu anemii u prosiat noworodkow weterynaryjny produkt leczniczy podac nie pdzniej niz
trzeciego dnia zycia.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna takze stosowaé w przypadku wystapienia objawow
klinicznych anemii, co ma zwykle miejsce w pierwszych trzech tygodniach zycia prosiat.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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.
10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne 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 weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 1579/04

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolkg z LDPE o pojemnosci 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace jedng wielowarstwowa, plastikowa fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng wielowarstwowa, plastikowa fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
170
Strada Statale 234 per Cremona Km 28,200, Chignolo PO (PV), 27013 Wiochy



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

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Francja





