ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gleptovex 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Zelazo (I1D) .....ooovveeeeeeeeerneen. 200,0 mg

(w postaci gleptoferronu............ 532,6 mg)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 5,0 mg

Woda do wstrzykiwan

Ciemnobrazowy, lekko kleisty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Zapobieganie i leczenie niedokrwistosci wywotanej niedoborem Zelaza u prosiat.
3.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ prosigtom, u ktérych podejrzewa si¢ niedobor witaminy E i/lub selenu.
Nie stosowac u klinicznie chorych zwierzat, zwlaszcza w przypadku biegunki.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zaleca si¢ naciggna¢ skore w miejscu wstrzykniecia, aby zminimalizowaé ryzyko wycieku po
wycofaniu igty. Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Podczas stosowania nalezy unika¢ wprowadzania
zanieczyszczen.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na dekstran zelaza (gleptoferron) lub z hemochromatoza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji i kontaktu z btonami
$luzowymi. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (prosieta):

Niezbyt czgsto Przebarwienie skory w miejscu wstrzyknigcia', Obrzgk w

- . trzykniccia’ 2
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych figgset witizyknigeta

zwierzat):

Rzadko Smieré?,*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Ustepuja w ciggu kilku dni.

2 Lagodne.

3 Zwiazane z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E i/lub selenu.

4 W bardzo rzadkich przypadkach przypisywane zwigkszonej podatnosci na zakazenia z powodu
przejsciowego zablokowania uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy jednoczesnym podawaniu zelaza doustnie jego wchianianie moze ulec zmniejszeniu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wylacznie do podawania domigsniowego.



Produkt nalezy podawac gleboko domig$niowo w dawce 1 ml (200 mg zelaza), jednorazowo migdzy
1. a 3. dniem zycia.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowej. Do ponownego napetnienia strzykawki nalezy
uzywac igly do odciagania (draw-off), aby unikna¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

Fiolki 100 ml nie nalezy otwiera¢ wiecej niz 20 razy, a fiolki 200 ml - wigcej niz 50 razy.

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

Duze ilosci zelaza podawane pozajelitowo moga skutkowaé przej$ciowym obnizeniem odpornosci, ze
wzgledu na przecigzenie zelazem makrofagéw obecnych w limfie. W miejscu wstrzyknigcia moze
wystapi¢ bol, reakcje zapalne oraz ropien, jak rowniez trwata zmiana barwy tkanki mig$niowe;.

Zatrucie jatrogenne moze objawiac si¢ nastepujacymi objawami: bladoscia bton sluzowych,
krwotocznym zapaleniem Zotadka i jelit, wymiotami, tachykardia, obnizeniem cisnienia, dusznoscia,
obrzekami konczyn, kulawizng, wstrzasem, $miercia, uszkodzeniem watroby. Mozna zastosowacé
leczenie wspomagajace, np. podanie srodkoéw chelatujacych.

3.11 Szczegélne 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
4.1 Kod ATCvet:

QBO3AC.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Zelazo jest bardzo istotnym mikroelementem. Wchodzac w sktad hemoglobiny i mioglobiny,
uczestniczy w transporcie tlenu, odgrywa takze kluczowa role w dzialaniu enzymow, takich jak
cytochromy, katalazy i peroksydazy.

Zelazo jest w wysokim stopniu odzyskiwane z przyjmowanego pozywienia w drodze przemian
metabolicznych. W zwiazku z tym jego niedobor wystepuje bardzo rzadko u dorostych zwierzat.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym, kompleks zZelaza jest absorbowany przez uktad limfatyczny w ciagu
3 dni. Tam kompleks dzieli si¢, uwalniajac zelazo Fe**, ktore magazynowane jest w postaci ferrytyny w
glownych narzadach magazynujacych, takich jak watroba, $ledziona 1 wuktad siateczkowo-
srodblonkowy. We krwi, wolne zelazo Fe®* wiagze si¢ z transferyng (forma transportowa) i
wykorzystywane jest gtownie do syntezy hemoglobiny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki polipropylenowe, zamknigte szarym (100 ml) lub r6zowym (200 ml) korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem z wieczkiem typu flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 200 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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

S.P. VETERINARIA, S.A.

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

2692/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/08/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

